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日本࡛ࡣ創薬ベンࢳ࣮ࣕ企業ࢆ起原࡜ࡍࡿ་薬品候補物質ࡀࠊ་
薬品࡜ࡋ࡚ୖ市࡟ࡲ࡛至ࡗた例ࡣ少࡞いࠋそࡢ主たࡿ原因ࡣࠊ充分
࡞資金ࡀ得ࡽࢀ࡞いࡇ࡜及び人材ࡀ十分࡛࡞いࡇ࡜࡛あࡿ࡜言わࢀ
࡚いࡿࠋࡇࢀࡽࢆ克服ࡍࡿ࡟ࡣࠊ創薬ベンࢳ࣮ࣕ企業ࡀࠊ資金力ࠊ
人材ࡢ豊富࡞製薬企業࡜࢔ࣛ࢖࢔ンࢫ㸦創薬ベンࢳ࣮ࣕ企業ࡢ᭷ࡍ
ࡿ་薬品候補物質࡟ࡘい࡚ࡢ共同研究契約又ࡣࣛ࢖センࢫ࢔ウࢺ契
約㸧ࢆ締結ࡍࡿࡇ࡜ࡀ㔜要࡜考えࡽࢀࡿࠋࡋ࠿ࡋࠊ創薬ベンࢳ࣮ࣕ
企業࡜製薬企業ࡢ間࡟ࡣ࢔ࣛ࢖࢔ンࢫ࡟関ࡍࡿ認識ࡢࢠࣕッࣉࡀあ
ࡾࠊ࢔ࣛ࢖࢔ンࢫࢆ締結ࡍࡿࡇ࡜ࡀ難ࡋいࠋ  
本研究ࡣࠊ࢔ࣛ࢖࢔ンࢫ࡟関ࡍࡿ創薬ベンࢳ࣮ࣕ企業࡜製薬企業
間ࡢ認識ࡢࢠࣕッࣉࢆ埋ࡵࡿたࡵࠊ創薬ベンࢳ࣮ࣕ企業ࠊ製薬企業
࡟対ࡋ࡚࢔ンࢣ࣮ࢺ調査及びࣄ࢔ࣜンࢢ調査ࢆ行いࠊ認識ࡢࢠࣕッ
ࣉ分析ࢆ行ࡗたࡶࡢ࡛あࡿࠋ  
そࡢ分析結果࠿ࡽࠊ主࡜ࡋ࡚次ࡢ㸱点ࢆ提言ࡍࡿࠋ  
㸯  創薬ベンࢳ࣮ࣕ企業ࡣࠊ࢔ࣛ࢖࢔ンࢫࢆ締結ࡍ࡭ࡁ製薬企業
ࡢ選択࡟あたࡾࠊ大企業࡛あࡿࡇ࡜ࢆ㔜視ࡍࡿࡢ࡛ࡣ࡞くࠊ製
薬企業ࡢ開発㔜点領域࡜ࡢ࣐ッࢳンࢢࢆ㔜視ࡍ࡭ࡁ࡛あࡿࠋ  
㸰  一方ࠊ製薬企業ࡢ多くࡣࠊ࢔ࣛ࢖࢔ンࢫࢆ締結ࡋたい࡜考え
ࡿ分㔝࣭技術等ࡢ領域ࢆ公表ࡋ࡚い࡞いࡀࠊࡇࢀࢆ公表ࡍ࡭ࡁ
࡛あࡿࠋ  
㸱  ࡲたࠊ製薬企業ࡣࠊ་薬品候補物質ࡢ開発ࢫࢸ࣮ࢪࡀ臨床試
験開始前࡛あࡗ࡚ࡶ新規性ࡀ高く開発࡟値ࡍࡿ࡜考えࢀࡤࠊ࢔
ࣛ࢖࢔ンࢫࢆ締結ࡍࡿࡇ࡜ࡀ明ࡽ࠿࡜࡞ࡗたࠋそࢀ࡟ࡶ関わࡽ
ࡎࠊ製薬企業ࡣࠊ多くࡢ場合ࠊ創薬ベンࢳ࣮ࣕ企業࠿ࡽࡢ申ࡋ
出ࢆ断ࡿ࡜ࡁࠊPOC ࢹ࣮ࢱࡀ得ࡽࢀ࡚い࡞いࡇ࡜࡞࡝ࢆ理由࡟ࡋ
࡚いࡿࠋࡇࢀࢆ信ࡌ࡚創薬ベンࢳ࣮ࣕ企業ࡀ開発ࢆ進ࡵࡿࡇ࡜
ࡣ乏ࡋい資金ࡢ浪費࡜࡞ࡿࡢ࡛ࠊ製薬企業ࡣ創薬ベンࢳ࣮ࣕ企
業࠿ࡽࡢ࢔ࣛ࢖࢔ンࢫࡢ提案ࢆ断ࡿ࡜ࡁ࡟ࡣࠊ真ࡢ理由ࢆ伝え
ࡿ࡭ࡁ࡛あࡿࠋ   
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本書䛻䛚ける用語䛾定義
用語 定義
Ｉ䠮情報 インベ䝇䝍ー䞉䝸䝺ーシ䝵ン䝈䠄I㼚v㼑㼟㼠㼛㼞 R㼑la㼠i㼛㼚㼟䠅情報䛾略䛷、企業䛜投資家䛻向け䛶発信する経営状況、財務状況、業績動向䛻関する情報
アライアン䝇
創薬ベン䝏ャー企業等䛾᭷する医薬品候補物質䛻䛴い䛶、製薬企業䛜医薬品開発䛻向け䛶共同
研究、又䛿ライ䝉ン䝇インする䛣䛸を指し、創薬ベン䝏ャー企業等䛸製薬企業䛾間䛾試験䛾委ཷ
ク、製薬企業䛾᭷する医薬品候補物質を創薬ベン䝏ャー企業等䛻ライ䝉ン䝇アウ䝖する場合、製薬
企業䛾᭷する医薬品候補物質䛾開発䛻䛚い䛶創薬ベン䝏ャー企業等䛾ᢏ術を利用する場合䛺䛹
䛿含ま䛺い
エン䝆䜵ル投資 エン䝆䜵ル䠄創業間䜒䛺い段階䛻あるベン䝏ャー企業䛻対し䛶資金供給を行う裕福䛺個人䠅䛻䜘る投資
開発䝇䝔ー䝆
医薬品䛿、基礎研究䛛䜙非臨床試験、臨床試験䠄第䊠相試験、第䊡相試験、第䊢相試験䠅、ᢎ認
申請、ᢎ認ま䛷䛾各䝇䝔䝑プを経䛶開発䛥䜜る䛜、䛣䛾䝇䝔䝑プ䛾ෆ䛾い䛪䜜䛛を示す開発䛾進行
状況
䠄医薬品候補物質䛾䠅新規性
本書䛷使用する医薬品候補物質䛾新規性䛾意味䛿、新᭷効成分含᭷医薬品、新効能䞉効果医薬
品、新用法䞉用量医薬品䛺䛹䛾䜘う䛺䛂医薬品、医療機器等䛾品質、᭷効性及びᏳ全性䛾確保等
䛻関する法ᚊ䛃䛻規定する新薬䛾新規性䛾概念䛸䛿異䛺る意味䛷使用し䛶いる䚹具体的䛻䛿、製
薬企業䛜開発䛾᪩い時期䠄第䊠相試験開始前ま䛷䠅䛻ライ䝉ン䝇インを希望する䜘う䛺製薬企業䛻
䛸䛳䛶魅力的䛺医薬品候補物質䛻求䜑䜙䜜る特徴
製薬企業 䛂医薬品、医療機器等䛾品質、᭷効性及びᏳ全性䛾確保等䛻関する法ᚊ䛃第1㻞条第１項䛾医薬品製造販売業䛾許ྍを得䛶医薬品䛾製造販売を行う企業
ベン䝏ャー企業 新しいアイ䝕ア䞉ᢏ術等を䜒䛸䛻起業し、成長過程䛻ある中ᑠ企業
バイオベン䝏ャー企業
本来䛿、バイオ䝔䜽䝜ロ䝆ーを活用し䛶、医薬品、食品、化粧品又䛿資源エネル䜼ー䛾開発䛺䛹䛾
事業を行うベン䝏ャー企業䛷ある䚹
し䛛し䛺䛜䜙、文献等䛻䛚い䛶、創薬ベン䝏ャー企業䛻䛴い䛶䛿、バイオ䝔䜽䝜ロ䝆ーを活用し䛺い
場合䛷あ䛳䛶䜒、バイオベン䝏ャー企業䛻含䜑䜙䜜䛶呼ば䜜䛶いる場合䛜多い䚹䛣䛾た䜑、本書䛻
䛚い䛶䜒バイオ䝔䜽䝜ロ䝆ーを活用し䛺い創薬ベン䝏ャー企業を含䜣䛰定義䛸し、医薬品開発以外
䛾業種を含䜐た䜑、創薬ベン䝏ャー企業䜘䜚䜒広い概念䛷ある䚹
創薬ベン䝏ャー企業 医薬品開発を行うベン䝏ャー企業
投資利益率䠄IRR䠅 ある投資案件を実行する䛛否䛛をุ断する際䛻利用䛥䜜る指標䛾一䛴
バイオ医薬品 ᭷効成分䛜䝍ン䝟䜽質由来䠄成長䝩ル䝰ン䠈イン䝇䝸ン䠈抗体䛺䛹䠅䛾医薬品又䛿生物由来䛾物質䠄細胞䠈ウイル䝇䠈バ䜽䝔䝸ア䛺䛹䠅䛻䜘䜚産生䛥䜜る医薬品
䝟イプライン 新薬誕生䛻結び䛴く開発中䛾医療用医薬品候補物質
POC
P㼞㼛㼛㼒 㼛㼒 C㼛㼚c㼑㼜㼠 䛾略䛷、新薬等䛾᭷効性䛜確定䛷䛿䛺い䛜認䜑䜙䜜、᭷効䛷あるྍ能性䛾証拠
䛜得䜙䜜る䛣䛸䚹通常᪩期第II相試験後䛻P㻻C䛜得䜙䜜る䛣䛸䛜多い
ベン䝏ャー䜻ャ䝢䝍ル
高い成長性䛜見込ま䜜る未上場企業䛻対し、成長䛾た䜑䛾資金を株式投資䛾形䛷提供し、株式
上場や䠩䠃䠝等䛾際䛻株式売却䛺䛹䛻䜘䜚資金回཰を行い、投資㢠䛸売却㢠䛾差㢠䛾利益を得る
企業
マイル䝇䝖ーン
医薬品開発を進䜑䛶いく上䛷䛾大䛝䛺節目䚹例えば、治験開始時、第䊡相試験終了時、新薬ᢎ認
時䛺䛹医薬品開発䛾進捗䛾節目䛿マイル䝇䝖ーン䛻該当する䚹マイル䝇䝖ーン䛻伴い、医薬品候補
物質䛾発明企業䜈䛾支払う金䛿マイル䝇䝖ーン䝨イ䝯ン䝖䛸呼ば䜜る
䝰䝎䝸䝔䜱 医薬品又䛿医薬品候補物質をそ䛾構造及び作用機序䛻着目し䛶分類した種類䛷、ప分子薬、抗体医薬、核酸医薬䛺䛹䛻分䛛䜜る
ライ䝉ン䝇アウ䝖 特許権、䝜ウ䝝ウ等䛾知的財産権䛾使用権㻔実施権㻕を他䛾企業䛻୚える䛣䛸䚹本書䛷䛿、通常、ベン䝏ャー企業䛜製薬企業䛻対し䛶୚える場合を指す
ライ䝉ン䝇イン 特許権、䝜ウ䝝ウ等䛾知的財産権䛾使用権㻔実施権㻕を他䛾企業䛛䜙得る䛣䛸䚹本書䛷䛿、通常、製薬企業䛜創薬ベン䝏ャー企業䛛䜙得る䛣䛸を指す
ライ䝉ン䝇契約 知的財産権䛾実施又䛿使用䛾許諾䛻関する契約
ロイ䝲䝸䝔䜱 特許権䛺䛹䛾使用䛻伴い、 医薬品販売後䛻売䜚上䛢䛻応䛨䛶支払わ䜜る使用料
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序論 
 
１  新薬ࡢ開発࡜費用  
新薬ࡣࠊ独立行政法人医薬基盤研究所ࡢ発行しࡓ薬事規制࡟ࡘ
い࡚ࡢ࢞イࢻࣈッࢡ 1㸧࡟ࡼればࠊᅗ１࡟示しࡓࡼう࡟基礎研究ࠊ
製造方法࣭品質࡟関ࡍࡿ検討ࠊ非臨床試験ࠊ臨床試験ࡢスࢸップ
を経࡚開発されࡿ。製薬企業ࡀࡇれࡽࡢ試験࡛収集されࡓࢹータ
をࡶ࡜࡟厚生労働省࡟医薬品ࡢᢎㄆ申請を行いࠊ独立行政法人医
薬品医療機器総合機構ࡢ審査等を経࡚ࠊ最後࡟厚生労働大臣࡟ࡼ
ࡿ新薬ࡢᢎㄆࡀ୚えࡽれࡿ。本࢞イࢻࣈッࢡ࡟ࡼればࠊ新薬ࡢう
ࡕ新有効成分含有医薬品࡟ࡘい࡚ࡣ基礎研究ࡢ開始࠿ࡽ厚生労働
大臣ࡢᢎㄆを得ࡿま࡛࡟ࠊ約 9 年࠿ࡽ 17 年ࡢ長い期間を要ࡍࡿ࡜
され࡚いࡿ。  
まࡓࠊ 2009 年࡟ඵ木ࡽ࡟ࡼࡾ行われࡓ調査 2㸧࡟ࡼればࠊ新有効
成分含有医薬品ࡢ開発࡟要ࡍࡿ経費ࡣࠊ海外࡛ࡢ開発ࡢ場合ࠊ中
央値࡜し࡚ࠊ非臨床試験࡟ 14 億෇ࠊ非臨床試験࠿ࡽ第Ϩ相試験終
了ま࡛࡛ 27 億෇ࠊ非臨床試験࠿ࡽ第ϩ相試験終了ま࡛࡛ 56 億෇ࠊ
非臨床試験࠿ࡽ第Ϫ相試験終了ま࡛࡛ 215 億෇ࠊ非臨床試験࠿ࡽ
製造販売ᢎㄆྲྀ得ま࡛࡛ 229 億෇࡜されࠊ第ϩ相試験開始以降ࠊ
特࡟第Ϫ相試験開始以降࡛急激࡟多くなࡿ。  
  ࡇࡢࡼう࡟医薬品ࡢ開発࡟ࡣࠊ長い期間࡜巨㢠な資金ࡀ必要࡜
されࡿ。  
 
㸰  創薬ベンチャー企業ࡀ医薬品ࡢ創出࡟果ࡓࡍ役割࡜日本ࡢ状況  
バイオインࢲストࣜー協会ࡢ調査 3)࡟ࡼればࠊ日本ࡢ創薬ベンチ
ャー企業ࡣࠊ 2000 年ࡈࢁ࠿ࡽ起ࡁࡓ創薬ベンチャーࣈー࣒࡟ࡼࡾ
急㏿࡟数を増やしࡓࡀࠊ厳しい資金環境ࡢ中ࠊ 2004 年をࣆーࢡ࡟
設立企業数ࡣ減少傾向࡟あࡿ࡜され࡚いࡿ。医薬品開発を行う創
薬ベンチャー企業ࡣࠊそࡢ性質ୖࠊ医薬品候補物質ࡀ製薬企業࡟
ࣛイセンスア࢘トࡍࡿま࡛ࡣࠊ基本的࡟収入ࡣほ࡜ࢇ࡝なくࠊ資
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本金ࠊ研究開発補助金等࡟ࡼࡗ࡚ࠊ医薬品開発を行わࡊࡿを得な
い。医薬品開発࡟ࡣୖ記１࡛述べࡓࡼうな巨㢠な開発資金ࡀ必要
࡛あࡾࠊ創薬ベンチャー企業ࡀ医薬品をୖᕷࡍࡿま࡛単独࡛開発
を行うࡇ࡜ࡣ通常୙可能࡛あࡾࠊ開発資金ࡀ枯Ῥࡍࡿ前࡟い࠿࡟
᪩く医薬品候補物質を製薬企業࡟ࣛイセンスア࢘ト࡛ࡁࡿ࠿࡝う
࠿ࡣࠊ創薬ベンチャー企業ࡢ生死࡟大ࡁく影響を୚えࡿ。  
ࡇࡢࡼうな状況࡟あࡿ創薬ベンチャー企業ࡀࠊ医薬品ࡢ創出࡟
࠾い࡚࡝ࡢࡼうな役割を果ࡓし࡚いࡿࡢ࠿文献調査を行ࡗࡓ。  
日米欧各主要製薬企業 10 社࡛開発中ࡢ医薬品候補物質㸦 2009 年
1 ᭶時点㸧を調査しࡓ報告 4)࡟ࡼればࠊ医薬品候補物質ࡢ 40-50%
ࡣ他社起原࡛あࡾࠊそࡢうࡕ 75-90%ࡀ創薬ベンチャー企業起原ࡢ
物質࡜され࡚いࡿ。ྠ報告࡟ࡼればࠊ特࡟ࠊバイオ医薬品࡟ࡘい
࡚ࡣࠊ製薬企業ࡢ開発中ࡢ医薬品候補物質࡟占ࡵࡿ創薬ベンチャ
ー企業起原ࡢ医薬品候補物質ࡣ 66～ 79%࡜なࡗ࡚࠾ࡾࠊバイオ医薬
品ࡢ開発࡟࠾い࡚創薬ベンチャー企業ࡣ極ࡵ࡚重要な役割を担ࡗ
࡚いࡿ࡜され࡚いࡿ。し࠿しなࡀࡽࠊྠ報告࡟ࡼればࠊ製薬企業
࡛開発中ࡢ医薬品候補物質㸦バイオ医薬品以外ࡢ医薬品候補物質
ࡶ含ࡴ。㸧࡟占ࡵࡿ日本ࡢ創薬ベンチャー企業起原ࡢ医薬品候補物
質ࡣࠊ米国ࡢ 1/30ࠊイࢠࣜスࡢ 1/4ࠊࢻイࢶࠊフࣛンスࡢ 1/2 ࡜
低水準࡛あࡿ࡜され࡚いࡿ。  
まࡓࠊ1998 年࠿ࡽ 2007 年ま࡛࡟米国࡛ᢎㄆされࡓ 252 ࡢ新薬を
調査しࡓ報告 5)࡟ࡼればࠊ米国起原ࡢ新薬ࡢ場合 60％以ୖࡀ大学ࠊ
創薬ベンチャー企業࡛ࡢ発見࡛あࡗࡓ࡜され࡚いࡿ。ࡇれ࡟対しࠊ
ྠ報告࡟ࡼればࠊ日本起原ࡢ新薬ࡢ場合ࠊそࡢ大部分࡟ࡘい࡚ࡣ
製薬企業࡛ࡢ発見࡛あࡗࡓ࡜され࡚いࡿ。  
さࡽ࡟ࠊ2006 年 1 ᭶࠿ࡽ 2013 年 5 ᭶ま࡛ࡢࣛイセンスインࢹー
タ࠾ࡼびࣛイセンスア࢘トࢹータを大学ࠊ創薬ベンチャー企業な
࡝ࡢ事業主体別ࠊ国別࡟調査しࡓ報告 6 )࡟ࡼればࠊ米国࡛ࡣࠊ大学
ࡢ有ࡍࡿ医薬品候補物質ࡣࠊまࡎࡣ創薬ベンチャー企業࡟ᑟ入さ
れࠊそࡢ後大手製薬企業࡬࡜ᑟ出されࡿ傾向࡟あࡿ。ྠ報告࡟ࡼ
ればࠊ米国࡜比べࡿ࡜日本ࡢ大学ࡢ医薬品候補物質ࡣ創薬ベンチ
ャー企業や大手製薬企業࡟ࡣᑟ入され࡚࠾ࡽࡎࠊ日本࡟࠾い࡚ࡣࠊ
ࡇࡢまま࡛ࡣ大学ࡢ有ࡍࡿ医薬品候補物質ࡀ死蔵ࡍࡿ懸念ࡀ示さ
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れ࡚いࡿ。  
ࡇࡢࡼう࡟ࠊ日本࡟࠾い࡚ࡣࠊ医薬品ࡢ創出࡟創薬ベンチャー
企業ࡣ十分な役割を果ࡓࡏ࡚いない状況࡟あࡿ࡜考えࡽれࡿ。  
 
３  創薬ベンチャー企業࡜それをྲྀࡾ巻く環境࡟ࡘい࡚ࡢ日本࡜米
国ࡢ㐪い  
ୖ記 2 ࡛述べࡓ日本࡜米国࡜ࡢ創薬ベンチャー企業ࡢ差ࡣ何࡟
起因し࡚いࡿࡢ࠿考察ࡍࡿࡓࡵ࡟ࠊ表１࡟創薬ベンチャー企業࡜
それをྲྀࡾ巻く環境࡟ࡘい࡚ࡢ日本࡜米国ࡢ㐪いをま࡜ࡵࡓ。な
࠾ࠊ表 1 ࡢ作成࡟当ࡓࡾࠊ創薬ベンチャー企業࡟ࡘい࡚ࡢࢹータ
ࡀ存在しないࡶࡢ࡟ࡘい࡚ࡣࠊ創薬ベンチャー企業以外ࡢࢹータ
を含ࡴࠊベンチャー企業又ࡣバイオベンチャー企業ࡢࢹータを使
用しࡓ。  
証券ྲྀ引所࡛一般࡟株式ࡀ売買࡛ࡁࡿࡼう࡟なࡿ株式ୖ場ࡣࠊ
創薬ベンチャー企業࡟࡜ࡗ࡚医薬品開発資金を調㐩ࡍࡿ１ࡘࡢ手
段࡛あࡿ 16 )。し࠿しなࡀࡽࠊ日本ࡢバイオベンチャー企業ࡢ数ࡣ
米国ࡢ 25%ࠊ株式ୖ場しࡓ企業数ࡣ米国ࡢ 7%࡜なࡗ࡚࠾ࡾ㸦表１㸧ࠊ
日本࡜米国ࡢバイオベンチャー企業数ࡢ㐪いを考慮し࡚ࡶࠊ株式
ୖ場しࡓ日本ࡢバイオベンチャー企業数ࡣࠊ米国ࡼࡾࡶ少な࠿ࡗ
ࡓ。企業ࡀ株式ୖ場ࡍࡿ࡟ࡣࠊ企業ࡢ௒後ࡢ成長可能性等࡟ࡘい
࡚証券ྲྀ引所ࡢ厳しい審査࡟合格ࡍࡿ必要ࡀあࡿࡇ࡜࠿ࡽࠊ日本
࡟࠾い࡚ࡣࠊ創薬ベンチャー企業を含ࡴ多くࡢバイオベンチャー
企業ࡣ成長性を示ࡏࡿ状態ま࡛⮳ࡗ࡚いないࡇ࡜を示し࡚いࡿ࡜
考えࡽれࡿ。実際ࠊ米国ࡢࢪ࢙ネンࢸッࢡ社やア࣒ࢪ࢙ン社ࡢࡼ
う࡟ࠊ大手製薬企業ま࡛成長しࡓ創薬ベンチャー企業ࡣ日本࡟ࡣ
存在しない。日本ࡢバイオベンチャー企業ࡢ 1 社あࡓࡾࡢᖹ均従
業員数ࠊ研究開発費࡟ࡘい࡚ࡶࠊ米国࡜比べ規模ࡀᑠさくなࡗ࡚
いࡿ (表１ )。  
ࡇれࡽࡢ原因࡜し࡚ࠊ日本࡜米国࡛ࡢ資金環境ࠊ人材環境ࡢ㐪
いࡀ考えࡽれࡿ。  
まࡎࠊ資金環境࡟ࡘい࡚ࡳ࡚ࡳࡿ࡜ࠊ日本࡟࠾い࡚ࡣࠊ医療／
健康／ࣛイフࢧイ࢚ンス分㔝࡬ࡢベンチャー࢟ャࣆタルࡢ投資㢠ࠊ
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投資件数ࡣࠊそれࡒれ米国ࡢ 2%ࠊ 13%࡜ᑠさい㸦表１㸧。まࡓࠊࡇ
れ࡟ຍえࠊ࢚ンࢪ࢙ル投資࡟ࡘい࡚ࡶࠊ投資家数ࠊ投資家 1 人ࡢ 1
件当ࡓࡾࡢ年間投資金㢠ࠊ年間投資総㢠ࡶそれࡒれࠊ4％ࠊ2%〜 6%ࠊ
0.8%࡜米国ࡼࡾࡶᑠさい㸦表１㸧。医薬品開発ࡣ巨㢠な資金ࡀ必要
࡛あࡾࠊࡇࡢࡼう࡟大ࡁな資金を提供ࡍࡿ環境ࡀあࡿ࠿࡝う࠿ࡢ
㐪いࡣࠊ創薬ベンチャー企業ࡢ成ຌ࡟影響を୚えࡿ大ࡁな要因ࡢ
一ࡘ࡜なࡗ࡚いࡿ࡜考えࡽれࡿ。  
次࡟ࠊ人材環境࡟ࡘい࡚ࡳ࡚ࡳࡿ࡜ࠊࣛイフࢧイ࢚ンス分㔝࡟
࠾けࡿ日本ࡢ研究者数ࡣ米国ࡢ 20%࡛あࡾࠊ被㞠用者人口 1 万人当
ࡓࡾࡢ数࡛比べ࡚ࡶ米国ࡢ 50%࡜ᑠさい㸦表１㸧。日本ࡢࣛイフࢧ
イ࢚ンス分㔝࡟࠾けࡿ論文ࡢ数ࡣ米国ࡢ 20%ࠊ被引用数ୖ఩ 1%ࡢ
論文数ࡣ米国ࡢ 10%未‶࡛あࡾ㸦表１㸧ࠊ論文数ࡢ㐪いを考慮し࡚
ࡶࣛイフࢧイ࢚ンス分㔝࡟࠾けࡿ論文ࡢ質ࡣ米国ࡼࡾࡶ低くなࡗ
࡚いࡿ。まࡓࠊ総合起業活動指数㸦アンࢣート調査࡛ࠊ起業者࣭
起業予定者࡛あࡿ࡜回答しࡓ者ࡢ成人人口࡟占ࡵࡿ割合 (%)㸧ࡣࠊ
米国ࡢ 29%࡛あࡾ低くなࡗ࡚いࡿ㸦表１㸧。知識࣭能力࣭経験指数
㸦アンࢣート調査࡛ࠊ新しいࣅࢪネスを始ࡵࡿࡓࡵ࡟必要な知識ࠊ
能力ࠊ経験を持ࡗ࡚いࡿ࡜回答しࡓ者ࡢ成人人口࡟占ࡵࡿ割合 (%)㸧
࡟ࡘい࡚ࡶࠊ米国ࡢ 23%࡜低くなࡗ࡚いࡿ㸦表１㸧。さࡽ࡟ࠊ失敗
脅威指数㸦失敗ࡍࡿࡇ࡜࡟対ࡍࡿ怖れࡀあࡾࠊ起業を躊躇し࡚い
ࡿ࡜回答しࡓ者ࡢ成人人口࡟占ࡵࡿ割合 (%)㸧ࡣࠊ米国ࡢ 135%࡜大
ࡁく㸦表１㸧ࠊ日本࡛ࡣ米国ࡼࡾࡶ起業࡟対ࡍࡿ怖れࡀ強い。  
ࡇれࡽࡢࡇ࡜࠿ࡽࠊ日本ࡣ米国࡜比べ࡚ࠊࣛイフࢧイ࢚ンス分
㔝ࡢ優⚽な研究者ࡢ数ࡀ著しく少ないࡇ࡜࡟ຍえࠊ起業࡟ࡘい࡚
ࡢ知識ࠊ能力ࠊ経験ࡀ豊富な者ࡢ割合ࡀ低いࡇ࡜及び起業後ࡢ失
敗を怖れࡿ者ࡢ割合ࡀ大ࡁいࡓࡵ࡟ࠊ創薬ベンチャー企業࡟優⚽
な人材ࡀ流れ࡚ࡁ࡟くい状況࡟あࡿ࡜考えࡽれࡿ。医薬品候補物
質を発見しࠊ開発を行う࡟ࡣࠊ質ࡢ高い研究者ࡢ確保ࡣࡶࡕࢁࢇ
ࡢࡇ࡜ࠊ医薬品開発全体を見渡し࡚管理࡛ࡁࡿ幅広い知識࡜経験
を有ࡍࡿ人材ࡀ必要࡛あࡿ。し࠿しࠊࡇࡢࡼうな人材ࡣࠊ製薬企
業内࡛あࡗ࡚ࡶࡈく限ࡽれࡓ者し࠿いないࡓࡵࠊ日本࡟࠾けࡿ起
業家精神ࠊ人材ࡢ流動性ࡢ低さ࡜相まࡗ࡚ࠊ人材ࡢ確保をまࡍま
ࡍ困難࡟し࡚いࡿ࡜考えࡽれࡿ。ࡇࡢࡼうな人材環境ࡢ୙足を補
う࡟ࡣࠊ創薬研究者等࡟対ࡍࡿ教育ࠊ人材育成ࡢ実施ࡀ必要࡛あ
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ࡿ。  
な࠾ࠊ日本ࡢ創薬ベンチャー企業ࡀ資金面࡛ࡢ課題࡟ຍえࠊ人
材ࡢ面࡛ࡶ課題を抱え࡚いࡿࡇ࡜ࡣࠊ経῭産業省ࡀ開催しࡓ有識
者会議࡟࠾い࡚ࡶ指摘され࡚いࡿ࡜ࡇࢁ࡛あࡿ 1 7)。  
 
㸲  米国࠿ࡽ学ぶ日本ࡢ創薬ベンチャー企業ࡢ成長方法  
日本࡟࠾けࡿ創薬ベンチャー企業ࡢ成長方法ࡢ構築を目的࡜し
࡚ࠊ世界ࡢバイオ産業ࡢࣜーࢲー的存在࡛あࡿ米国創薬ベンチャ
ーࡢ成長ࣔࢹルࠊ成ຌ事例等を分析しࡓ報告 18 )ࡀあࡿ。ࡇࡢ報告
࡟ࡼればࠊ米国࡛ࡣࠊ 1976 年世界初ࡢ創薬ベンチャー企業࡛あࡿ
ࢪ࢙ネンࢸッࢡ社ࡀ設立されࠊࢪ࢙ネンࢸッࢡ社ࡢ成ຌ以降ࠊ成
ຌ体験を持ࡗࡓ者ࡀ新ࡓな創薬ベンチャー企業を設立しࠊ成ຌࡍ
ࡿ࡜いうࡇ࡜を繰ࡾ返ࡍ中࡛ࠊ傑出しࡓ人材ࡀ育ࡗ࡚ࡁࡓ࡜され
࡚いࡿ。ࡇࡢࡓࡵࠊ米国࡛ࡣ創薬ベンチャー企業を経営࡛ࡁࡿ経
営人材ࡀ蓄積し࡚࠾ࡾࠊ࠿ࡘ人材流動性ࡀ高い࡜いう文化ࡶ᰿底
࡟あࡗ࡚ࠊ日本ࡼࡾࡶ人材ࡢ確保ࡀ容易࡛あࡿ࡜され࡚いࡿ。ࡇ
ࡢࡇ࡜࠿ࡽࠊ日本࡟࠾い࡚必要なࡢࡣ成ຌ事例࡛あࡾࠊそれ伴う
成ຌ体験を持ࡗࡓ人材ࡢ蓄積ࡀ必要࡛あࡿ࡜され࡚いࡿ。  
まࡓࠊ過去ࡢベンチャー࢟ャࣆタルࡢ投資状況ࠊ投資利益率
(IRR)ࠊ株式ୖ場前後ࡢ価格等を分析しࡓ報告 16 )ࡀあࡿ。ࡇࡢ報告
࡟ࡼればࠊ創薬ベンチャー企業ࡢ成ຌ例をだࡍࡇ࡜ࡀ重要࡛あࡗ
࡚ࠊ創薬ベンチャー企業࡟投資し࡚利益ࡀୖࡀࡿ状況ࡀࡘくࡽれ
ればࠊ創薬ベンチャー企業ࡢ資金環境ࡣ改善されࡿ࡜され࡚いࡿ。 
࡛ࡣ࡝ࡢࡼう࡟し࡚日本ࡢ置࠿れࡓ状況ࡢ中࡛成ຌ事例を出ࡍ
ࡢ࠿。資金環境ࠊ人材環境ࡣࠊ直接的࠿ࡘ短期間࡟改善࡛ࡁࡿࡶ
ࡢ࡛ࡣないࡓࡵࠊ他ࡢ観点࠿ࡽࡇれࡽࡢ環境ࡢ୙足を補う方策を
検討ࡍࡿ必要ࡀあࡿ࡜考えࡽれࡿ。  
 
㸳  資金環境ࠊ人材環境以外ࡢ点࡟ࡘい࡚日本ࡢ創薬ベンチャー企
業ࡀ抱えࡿ問題点  
資金環境ࠊ人材環境以外ࡢ点࡟ࡘい࡚日本ࡢ創薬ベンチャー企
業ࡀ抱えࡿ問題ࡣないࡢ࠿文献調査を行ࡗࡓ。株式会社産業革新
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機構ࡀ日本ࡢ創薬ベンチャー企業 54 社ࡢࣃイプࣛインࡢ評価を行
ࡗࡓ結果ࡢ報告 19㸧࡟ࡼればࠊ事業化プロセスࡢࢢࣛンࢻࢹࢨインࠊ
治験プロトࢥル設計ࠊ資金調㐩時ࡢ事業計⏬ࠊ知的所有権ࡢ範ᅖ
࡜そࡢ帰属࡟ࡘい࡚課題ࡀあࡗࡓ࡜され࡚いࡿ。ࡇれࡣࠊ人材୙
足࡜ࡶ関連し࡚いࡿ課題࡜考えࡽれࡿ。  
ࡇࡢࡼう࡟日本ࡢ創薬ベンチャー企業ࡣ多くࡢ課題を抱え࡚い
ࡿࡶࡢࡢࠊ文部科学省ࡀ大学等発ベンチャー企業࡟対し࡚実施し
ࡓアンࢣート調査 2 0㸧࡟ࡼればࠊ創薬ベンチャー企業を含ࡴ医薬関
連製造業㸦ࠕ医薬関連製造業ࠖ࡜いう用語ࡣ正確な表現࡛ࡣない࡜
考えࡽれࡿࡀࠊ文献࡛使用され࡚いࡿ用語をそࡢまま使用しࡓ。㸧
ࡀ回答しࡓ課題ࡣࠊ第一఩ࡀ資金調㐩࡛あࡾࠊ医薬品開発ࡢ質࡟
影響を及ࡰࡍࠕ人材ࡢ確保ࠖ及びࠕ研究開発スࣆーࢻࠊ研究開発
能力ࡢ向ୖࠖࡣ第四఩以降ࡢ課題࡜し࡚ୗ఩ࡢ఩置࡙け࡛あࡗࡓ
࡜され࡚いࡿ。まࡓࠊ経῭産業省ࡢ委ク事業࡜し࡚行われࡓ創薬
ベンチャー企業ࡢ失敗事例ࡢ調査 21㸧࡟ࡼればࠊ調査ࡢ実施࡟当ࡓ
ࡾࠊ創薬ベンチャー企業等࠿ࡽࡣࠊ資金や規制ࡢ課題ࡀ問題なࡢ
࡛あࡗ࡚ࠊ創薬ベンチャー企業自体࡟失敗ࡢ要因ࡀあࡿࡇ࡜を前
提࡜しࡓ調査࡟ࡘい࡚否定的なࢥ࣓ントࡀ多数寄ࡏࡽれࡓ࡜し࡚
いࡿ。  
ࡇれࡽࡢࡇ࡜࠿ࡽࠊ日本ࡢ創薬ベンチャー企業ࡣࠊ資金以外࡟
ࡶ問題点ࡀあࡿ࡟ࡶ࠿࠿わࡽࡎࠊ十分࡟そࡢ内容をㄆ識し࡚いな
い可能性ࡀ考えࡽれࡿ。製薬企業࡜ࡢアࣛイアンスࡀ෇滑࡟進ま
ない原因ࡣࠊ単࡟開発資金ࡢ問題だけ࡛ࡣなくࠊ創薬ベンチャー
企業࡜製薬企業࡜ࡢ間࡟医薬品開発࡟関わࡿ様々なㄆ識ࡢࢠャッ
プࡀあࡾࠊそれࡶ原因ࡢ一ࡘ࡜なࡗ࡚いࡿࡢ࡛ࡣない࠿࡜考えࡽ
れࡿ。  
 
６  創薬ベンチャー企業࡜製薬企業ࡢㄆ識ࡢࢠャップ࡟関し࡚ࡇれ
ま࡛他者࡟ࡼࡾ行われࡓ調査  
ࡇれま࡛ࡶ創薬ベンチャー企業࡜製薬企業ࡢㄆ識ࡢࢠャップを
埋ࡵࡿࡓࡵࡢ調査ࡀ行われ࡚いࡿ。ᖹ山 2 2)ࡣࠊ主࡜し࡚薬事規制
ࡢ観点࠿ࡽ創薬ベンチャー企業ࠊ大学ࠊ製薬企業࡟対し࡚調査を
行いࠊ国内ࡢ大学や創薬ベンチャー企業ࡢ医薬品開発ࠊ知的㈈産
- 8 - 
権ࠊ契約࡟関ࡍࡿ様々な問題ࡢ事例を紹௓し࡚いࡿ。まࡓࠊ経῭
産業省ࡢ委ク事業 2 1)࡛ࡣࠊ創薬ベンチャー企業ࠊ大学ࠊ製薬企業ࠊ
投資家࡟対ࡍࡿ調査ࡀ行われࠊ創薬ベンチャー企業ࡢ起業࠿ࡽ開
発ࠊ製薬企業࡜ࡢࣛイセンス交΅等࡟関ࡍࡿ失敗事例を収集しࠊ
創薬ベンチャー企業ࡀ経営࡟失敗しないࡓࡵࡢ࣏イントࡀま࡜ࡵ
ࡽれ࡚いࡿ。  
ࡇれࡽࡢ調査研究ࡣ有用なࡶࡢ࡛ࡣあࡿࡀࠊ主࡟事例をࡶ࡜࡟
ま࡜ࡵࡓࡶࡢ࡛あࡾࠊ客観的࠿ࡘ定量的࡟創薬ベンチャー企業࡜
製薬企業間ࡢㄆ識ࡢࢠャップを調査研究しࡓࡶࡢࡣࡇれま࡛ない。 
 
㸵  本研究ࡢ目的࡜構成  
ࡇれま࡛述べ࡚ࡁࡓࡇ࡜を踏まえࠊ本研究࡛ࡣࠊ創薬ベンチャ
ー企業࡜製薬企業間ࡢㄆ識ࡢࢠャップを客観的࠿ࡘ定量的࡟示しࠊ
日本発ࡢ医薬品ࡢ創出࡟向け࡚ࠊ創薬ベンチャー企業࡜製薬企業
ࡀ࡛ࡁࡿだけ開発ࡢ᪩い段階࠿ࡽアࣛイアンスを締結しࠊ創薬ベ
ンチャー企業ࡢ医薬品候補物質ࡀ製薬企業࡟෇滑࡟橋渡しされࡿ
ࡓࡵࡢ方策を明ࡽ࠿࡟ࡍࡿࡇ࡜を目的࡜しࡓ。  
そࡢࡓࡵࡢ方法࡜し࡚ࠊまࡎࠊ１㸧製薬企業࡜ࡢࣛイセンス契
約࡟成ຌしࡓ日本ࡢ創薬ベンチャーࡢ医薬品候補物質ࡢ調査࣭分
析を行ࡗࡓ㸦第一章㸧。ࡇれ࡟ࡼࡾࠊ日本ࡢ創薬ベンチャー企業࡜
製薬企業࡜ࡢࣛイセンス契約ࡢ状況を明ࡽ࠿࡟ࡍࡿ࡜࡜ࡶ࡟ࠊ医
薬品候補物質ࡢ観点࠿ࡽ開発ࡢ᪩い段階࡛製薬会社࡜ࣛイセンス
契約を結ぶࡓࡵࡢ要素を考察しࡓ。  
次࡟ࠊ㸰㸧日本ࡢ創薬ベンチャー企業࡟対ࡍࡿアンࢣート調査
及びࣄアࣜンࢢ調査࡟ࡼࡾࠊ創薬ベンチャー企業ࡢ製薬企業࡟対
ࡍࡿアࣛイアンス活動ࡢ状況を調査しࠊそࡢ状況࠿ࡽアࣛイアン
ス࡟向け࡚改善ࡍべࡁ点等を考察しࡓ㸦第஧章㸧。  
次࡟ࠊ３㸧製薬企業࡟対ࡍࡿアンࢣート調査及びࣄアࣜンࢢ調
査࡟ࡼࡾࠊ創薬ベンチャー企業࡟対ࡍࡿアࣛイアンス活動ࡢ状況
を調査しࠊそࡢ状況࠿ࡽアࣛイアンス࡟向け࡚改善ࡍべࡁ点等を
考察しࡓ㸦第三章㸧。  
次࡟ࠊ㸲㸧㸰㸧及び３㸧ࡢ結果をま࡜ࡵ࡚ࠊ創薬ベンチャー企
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業࡜製薬企業間ࡢアࣛイアンス࡟関ࡍࡿㄆ識ࡢࢠャップを客観的
࠿ࡘ定量的࡟分析しࠊそࡢ状況࠿ࡽアࣛイアンス࡟向け࡚改善ࡍ
べࡁ点等を考察しࡓ (第四章 )。  
最後࡟ࠊ㸳㸧結論࡜し࡚ࠊ１㸧࠿ࡽ㸲㸧ま࡛ࡢ結果࠿ࡽࠊ創薬
ベンチャー企業ࠊ製薬企業それࡒれ࡟対し࡚創薬ベンチャー企業
࡜製薬企業ࡀ෇滑࡟アࣛイアンスを締結ࡍࡿࡓࡵࡢ提案を行ࡗࡓ
㸦第五章㸧。 
 
ᅗ１ 新薬ࡢ研究開発࣭ᢎㄆࡢプロセス 
㸦文献 1 ࡢｐ６, 㸵を一部改変し࡚転載㸧 
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検討 
ᅗ１ࡢ用語ࡢ解説㸦文献 1 ࡢｐ６, 㸵を一部改変し࡚転載㸧 
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基礎研究 
●化合物ࣛイࣈࣛࣜーࡢ作成 
化合物を合成ࠊᇵ養ࠊ抽出な࡝࡟ࡼࡾ広範࡟収集
しࠊ数十万࠿ࡽ数ⓒ万ࡢ化合物群࠿ࡽなࡿࣛイࣈ
ࣛࣜーを作成ࡍࡿ。 
●標的分子ࡢ᥈索 
ࢤࣀ࣒ࠊプロࢸオー࣒解析な࡝を通ࡌ࡚ࠊ病態࡟
࠿࠿わࡿ࡜考えࡽれࡿ標的分子を見ࡘけだࡍ。 
●スࢡࣜ一ニンࢢ 
まࡎࠊࣛイࣈࣛࣜーࡢ中࠿ࡽࠊࣁイスループット࣭
スࢡࣜーニンࢢな࡝ࡢ手法を用い࡚ࠊ新薬ࡢࡶ࡜
࡜なࡿࣜーࢻ化合物を見ࡘけだࡍ。さࡽ࡟ࠊࣜー
ࢻ化合物࡟化合物ಟ飾をຍえࡓ化合物ࡢ中࠿ࡽࠊ
生化学ࠊ薬理ࠊ代謝ࠊ安全性研究な࡝を通ࡌ࡚ࠊ
薬効࣭安全性ࡢ両面࠿ࡽ最適な化合物を選び出ࡍ。
ࡇࡢ段階をࣃスࡍࡿࡢࡣࡈくわࡎ࠿なࡶࡢ࡜なࡿ。 
●最適化ࡢࡓࡵࡢ化合物ಟ飾 
ࢥンࣅࢼトࣜアルࢣ࣑ストࣜーな࡝ࡢ化学変換ほ
࠿࡟ࡼࡾࠊࣜーࢻ化合物ࡢ周辺化合物を数多く作
ࡿ。 
●特許出願 
標的分子ࡢ᥈索時：標的分子ࡢ物質特許ࠊ機能࡟
関ࡍࡿ特許࠾ࡼび標的分子を用いࡓスࢡࣜーニン
ࢢ法࡟関ࡍࡿ特許。 
スࢡࣜーニンࢢ時：新規物質ࡢ物質特許ࠊ既存物
質ࡢ用途特許(新用途ࡢ発見࡟基࡙く)。 
 
製造方法࣭品質࡟関ࡍࡿ検討 
選択しࡓ開発品目࡟ࡘい࡚ࠊ製造方法を確立ࡍࡿ
࡜࡜ࡶ࡟ࠊ開発品目ࡢ品質を担保࡛ࡁࡿࡼう࡟ࠊ
規格及び試験方法を設定ࡍࡿ。 
●製造方法 
開発品目を選定後ࠊそࡢ品目ࡢ品質を一定࡟保ࡕ
なࡀࡽ効率的࡟製造࡛ࡁࡿ方法を確立ࡍࡿࡓࡵࠊ
合成方法ࠊ精製方法等を検討ࡍࡿ。 
●規格及び試験方法 
原薬及び製๣ࡢ品質を確保ࡍࡿࡓࡵࡢ試験方法及
び試験をしࡓ࡜ࡁࡢ適否ࡢุ定基準を示しࡓࡶࡢ。
規格試験項目࡜し࡚ࡣྡࠊ 称ࠊ構造式又ࡣ示性式ࠊ
分子式及び分子量ࠊ基原ࠊ含量規格ࠊ性状ࠊ確ㄆ
試験ࠊ示性値㸦物理的化学的性質等㸧ࠊ純度試験ࠊ
水分含量㸦水分又ࡣ乾燥減量㸧ࠊ強熱残分ࠊ灰分又
ࡣ酸୙溶性灰分ࠊ製๣試験ࠊ特Ṧ試験ࠊそࡢ他ࡢ
試験項目㸦微生物限度試験ࠊ原薬ࡢ粒子ᚄを含ࡴ㸧ࠊ
定量法等ࡀあࡿ。 
臨床試験㸦治験㸧ࡢ期間を考慮しࠊ‵度ࠊ温度ࠊ
ග等ࡢ様々な環境因子ࡢ影響ࡢୗ࡛ࡢ品質ࡢ経時
的変化を評価しࠊ一定期間保存しࡓ場合࡟ࡶࠊ品
質ࡀ安定࡛あࡿ࠿を確ㄆࡍࡿ㸦安定性試験㸧。ࡇれ
ࡽࡢ検討を踏まえ࡚ࠊ臨床試験㸦治験㸧࡟用いࡿ
開発品目ࡢ品質を規格࡜し࡚定ࡵࠊ一定ࡢ品質を
担保しなࡀࡽ必要な試験を実施ࡍࡿ。 
最終的な医薬品࡜し࡚ࡢ品質࣭規格ࡣࠊ一般的࡟
非臨床試験や臨床試験㸦治験㸧開始後࡟ࡶ並行し
࡚検討を進ࡵࠊᢎㄆ申請ま࡛࡟決定ࡍࡿ。 
 
非臨床試験 
●薬効薬理試験 
࡝れくࡽい୚えࡿ࡜効果ࡀあࡿ࠿ࠊ࡝ࡢࡼうな方
法࡛使用ࡍࡿ࠿な࡝を調べࡿ。 
●薬物動態試験 
体内࡛࡝ࡢࡼう࡟吸収されࠊ分ᕸしࠊ排泄されࡿ
࠿な࡝を調べࡿ。 
●安全性薬理試験 
大量投୚されࡓ࡜ࡁな࡝࡟主な生理機能࡟対し࡚
医薬品࡜し࡚࡝ࡢࡼうな望ましくない作用ࡀあࡿ
ࡢ࠿を調べࡿ。 
●毒性試験 
一般的な医薬品࡛ࡣࡆࡗ歯類やイࢾࠊࢧル࡛急性ࠊ
亜急性ࠊ慢性毒性試験を実施ࡍࡿ。まࡓ医薬品ࡢ
特性࡟応ࡌ࡚ࠊࡀࢇ原性や依存性な࡝ࡢ毒性試験
ࡀ必要࡜なࡿ。 
ᅗ１ࡢ用語ࡢ解説㸦文献 1 ࡢｐ６, 㸵を一部改変し࡚転載㸧 
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ࡇうしࡓࡇ࡜を徹底的࡟調べࠊࣄト࡟対ࡍࡿ安全
性を予測しࡓうえ࡛臨床試験࡟移ࡿ。  
 
臨床試験㸦治験㸧 
●治験 
新薬ࡢᢎㄆ申請࡟必要なࢹータを作成ࡍࡿࡓࡵ࡟
ࣄトを対象࡟行う試験。被験者࡟試験ࡢ目的や内
容を十分࡟説明しࠊ文書࡟ࡼࡿྠ意を得ࡿࡇ࡜ࡀ
求ࡵࡽれ࡚いࡿ(インフ࢛ー࣒ࢻ࣭ࢥンセント)。 
●第 I 相(Phase I) 
ྠ意を得ࡓ少数ࡢ健康人志願者を対象࡟ࠊ安全性
ࡢࢸストを行う。 
●第 II 相(Phase II) 
ྠ意を得ࡓ少数ࡢ患者を対象࡟有効࡛安全な投薬
量や投薬方法な࡝を確ㄆࡍࡿ。 
●第 III 相(Phase III) 
ྠ意を得ࡓ多数ࡢ患者࡛ࠊࠕ஧重盲検試験ࠖな࡝࡟
ࡼࡾࠊ既存薬な࡝࡜比較し࡚新薬ࡢ有効性࠾ࡼび
安全性をチ࢙ッࢡࡍࡿ。 
 
ᢎㄆ申請࡜審査 
●ᢎㄆ申請 
医療ୖࡢ有効性࡜安全性ࡀ確ㄆされࡓ新薬࡟ࡘい
࡚ࠊ製薬企業ࡣ厚生労働省࡟製造販売ᢎㄆࡢ申請
を行う。ࡇれをཷけ࡚厚生労働省ࡣ総合機構࡟࠾
けࡿ審査࡟࠿けࠊそࡢ結果をࡶࡗ࡚ࠊ厚生労働大
臣ࡢ諮問機関࡛あࡿ薬事࣭食品衛生審議会࡟諮ࡿ。
審査をࣃスしࡓࡶࡢ࡟ࡣࠊ厚生労働大臣࠿ࡽ製造
販売ᢎㄆࡀ୚えࡽれࡿ。  
●審査 
ᢎㄆ申請資料ࡢ審査ࡣࠊ医学ࠊ薬学ࠊ生物統計学
な࡝ࡢ分㔝別ࡢᑓ門官࡟ࡼࡿチー࣒審査ࡀ行われࠊ
さࡽ࡟臨床家な࡝ࡢ立場࠿ࡽࡢᑓ門委員ࡢ意見を
踏まえ審査報告書ࡀ作成されࡿ。 
表１䚷創薬ベン䝏ャー企業䛸そ䜜をྲྀ䜚巻く環境䛻䛴い䛶䛾日本䛸米国䛾比較
日本 米国 米国䛸比較した日本䛾状況
1㻡ᖺ程度
䠄㻞㻜㻜㻜ᖺ前後以降䛜主䠅
3㻡ᖺ程度
䠄1㻥㻣6ᖺ䛻第一号䝆䜵ネン
䝔䝑䜽社䛜誕生し、1㻥8㻜ᖺ
代以降䛜主䠅
約㻞㻜ᖺ䛾遅䜜
㻡㻡㻞社3) 㻞1㻣㻡社8) 25%
㻞3社3) 316社8) 7%
䛺し
䝆䜵ネン䝔䝑䜽、アム䝆䜵
ン、バイオ䝆䜵ン等䛾実績
あ䜚
バイオベン䝏ャー企業全体
䞉従業員数を1㻜人単఩䛷分
ける䛸、半分䛜1㻜人以ୗ、
従業員㻡㻜人以上䛾企業䛿
数えるほ䛹䛾存在䚹
䞉時間䛸䛸䜒䛻企業規模䛜
大䛝く䛺る䚹
䞉従業員数を1㻜人単఩䛷
分ける䛸、1㻜人以ୗ䛾༊
分䛜最䜒多い䛜、1㻜㻜人く
䜙いま䛷䛾規模䛷ある程
度分ᕸ䚹
䞉設立ᖺ䛻䜘䛳䛶規模䛿大
䛝く変わ䜙䛺い䚹
㻡㻜䠂〜6㻜䠂
う䛱、医療䞉健康䛾分㔝䛾
バイオベン䝏ャー企業䛾場合 1㻜人
※䠎 3㻣人※䠎 約3㻜䠂
バイオベン䝏ャー企業全体 ᖺ間㻞億෇以ୗ䛻大部分䛾企業䛜㞟中
ᖺ間約㻠㻜億෇ま䛷䛿䠎億
෇間隔䛷ほ䜌均等䛻分ᕸ
約㻞㻜%䠄た䛰し、米国䝕ー䝍䛻䛴い
䛶䛿、未上場企業䛾䝕ー䝍䛿ほ
䛸䜣䛹含ま䜜䛶い䛺いた䜑格差
䛿若ᖸ割䜚引い䛶ཷけṆ䜑る必
要䛜ある䠅
う䛱、医療䞉健康䛾分㔝䛾
バイオベン䝏ャー企業䛾場合 - -
約㻞䠂※䠎䠄た䛰し、米国䝕ー䝍䛻
䛴い䛶䛿、未上場企業䛾䝕ー䝍
䛿ほ䛸䜣䛹含ま䜜䛶い䛺いた䜑
格差䛿若ᖸ割䜚引い䛶ཷけṆ䜑
る必要䛜ある䠅
1㻡,8㻠㻞百万෇10) 6㻥億ドル11) 約㻞%䠄1ドル1㻜㻜෇䛸し䛶計算䠅
83社10) 816件䠄6㻠㻥社䠅11) 13%
0.02%
※䠎 0.17% 約1㻜%
投資家数 約1万人 約㻞3万人 約㻠䠂
ᖺ間投資金㢠／件 約1㻜㻜万෇〜3㻜㻜万෇ 約㻡,㻜㻜㻜万෇ 㻞%〜6%
ᖺ間投資総㢠 約㻞㻜㻜億෇ 約㻞.㻡兆෇ 約㻜.8%
研究者数䠄㻞㻜㻜㻥〜㻞㻜1㻜ᖺ䛻発表
䛥䜜た論文䜘䜚算出㻕14) 約1㻜万人
※䠎 約㻡㻜万人※䠎 約㻞㻜䠂
被㞠用者人口1万人当た䜚䛾研
究者数䠄㻞㻜㻜㻥〜㻞㻜1㻜ᖺ䛻発表䛥
䜜た論文䜘䜚算出㻕14)
約1㻡人※䠏 約3㻜人※䠏 約㻡㻜䠂
論文䛾量䠄論文数䛾シ䜵ア䠅
(2009)
14) 約㻡%※䠎 約㻞8%※䠎 約㻞㻜䠂
論文䛾質䠄被引用数T㼛㼜1%論文
数シ䜵ア䠅㻔㻞㻜㻜㻥㻕14) 数%
※䠎 約㻠㻞%※䠎 1㻜䠂未満
PCT出願公開件数䛾シ䜵ア
㻔㻞㻜㻜8ᖺ䠅14) 約1㻜%
※䠎 約㻠㻞%※䠎 約㻞㻡䠂
3.7% 12.7% 29%
12.9% 55.7% 23%
47.4% 35.0% 135%
※１：創薬ベン䝏ャー企業䛸グ載し䛶い䛺い場合䛻䛿、医薬品開発以外䛾業務を行䛳䛶いるベン䝏ャー企業䛾䝕ー䝍䜒含ま䜜䛶いる
※䠎：䜾ラ䝣䛛䜙䛾ㄞ䜏ྲྀ䜚䛻䜘る䛚䛚䜘そ䛾数値
※䠏：文献1㻠㻕䛾研究者数を㻞㻜㻜㻥ᖺ䛾労働力人口䛷除し䛶1万倍した数値
比較項目
ライ䝣䝃イエン䝇分㔝
総合起業活動指数䠄アンケー䝖を実施し、起業者䞉起業予定者
䛷ある䛸回答した者䛾成人人口䛻占䜑る割合䠅㻔㻞㻜13㻕15)
上場し䛶いるバイオベン䝏ャー企業数㻔㻞㻜1㻞ᖺ䠅
大企業䜈成長した創薬ベン䝏ャー企業
ベン䝏ャー䜻ャ䝢䝍ル䛾医療／健康／ライ䝣䝃イエン䝇分㔝䜈
䛾投資㢠䠄㻞㻜13ᖺ䠅
ベン䝏ャー䜻ャ䝢䝍ル䛾医療／健康／ライ䝣䝃イエン䝇分㔝䜈
䛾投資件数䠄㻞㻜13ᖺ䠅
ベン䝏ャー䜻ャ䝢䝍ル投資䛾対䠣ＤＰ比㻔米国䛿㻞㻜13ᖺ、日本䛿
㻞㻜1㻞ᖺ䠅12)資金環境
エン䝆䜵ル投資㻔㻞㻜㻜8ᖺ䠅13)
バイオベン䝏ャー企業1社䛾
ᖹ均䛾従業員数㻔㻞㻜㻜㻠ᖺ䠅9)
バイオベン䝏ャー企業1社䛾
ᖹ均䛾研究開発費㻔㻞㻜㻜㻠ᖺ䠅
9)
現在ま䛷䛾創薬ベン䝏ャー䛾歴史7)
バイオベン䝏ャー企業数㻔㻞㻜1㻞ᖺ䠅
バイオベ
ン䝏ャー
企業䛾状
況等
※１
知識䞉能力䞉経験指数䠄アンケー䝖を実施し、新しい䝡䝆ネ䝇を始
䜑るた䜑䛻必要䛺知識、能力、経験を持䛳䛶いる䛸回答した者
䛾成人人口䛻占䜑る割合䠅㻔㻞㻜13㻕15)
失敗脅威指数䠄失敗する䛣䛸䛻対する怖䜜䛜あ䜚、起業を躊躇
し䛶いる䛸回答した者䛾成人人口䛻占䜑る割合(%)(2013)15)
人材環境
-13-
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第一章  
日本ࡢ創薬ベンチャー企業࡜ 
製薬企業ࡢࣛイセンス契約ࡢ状況 
   
 
要᪨  
日本ࡢ創薬ベンチャー企業࡜製薬企業࡜ࡢࣛイセンス契約ࡢ状況
及び開発ࡢ᪩い段階࡛製薬会社࡜ࣛイセンス契約を行うࡓࡵࡢ医薬
品候補物質࡟࠾けࡿ要素を明ࡽ࠿࡟ࡍࡿࡇ࡜を目的࡜し࡚ࠊ日本ࡢ
創薬ベンチャー企業ࡢ࣍ー࣒࣌ーࢪ࡟ 2012 年 4 ᭶ 1 日現在࡛掲載さ
れ࡚いࡓࣛイセンス契約 59 件ࡢ情報ࡢ分析を行ࡗࡓ。  
そࡢ結果ࠊ契約ࡢ 64％ࡀ日本ࠊ 22％ࡀアࢪアࠊ 14％ࡀ欧米ࡢ製薬
企業࡜ࡢࡶࡢ࡛あࡗࡓࡇ࡜な࡝࠿ࡽࠊ日本ࡢ創薬ベンチャー企業ࡣࠊ
欧米ࡢ製薬企業࡜ࡢ契約ࡀ少ないࡇ࡜ࡀ明ࡽ࠿࡜なࡗࡓ。まࡓࠊ製
薬企業࡜ࡢࣛイセンス契約時ࡢ医薬品候補物質ࡢ特徴࡜開発スࢸー
ࢪࡢ関ಀを分析しࡓ࡜ࡇࢁࠊୖᕷし࡚いࡿ医薬品࡛あࡗ࡚ࠊ効能࣭
効果ࡀྠ一࡛あࡿࡶࡢ㸦以ୗࠕ既存薬ࠖ࡜いう㸧࡟ࡣない作用機序
を有ࡍࡿ医薬品候補物質ࡣ 65％ࠊ既存薬࡜ྠࡌ作用機序を有ࡍࡿ医
薬品候補物㸦ࢻࣛッࢢࢹࣜバࣜーシスࢸ࣒㸦 DDS㸧を利用ࡍࡿࡶࡢ㸧
ࡣ 50％ࡀ基礎研究࠿ࡽ第Ϩ相試験開始前ま࡛ࡢ間࡟契約し࡚いࡿࡢ
࡟対しࠊ既存薬࡜ྠࡌ作用機序を有ࡍࡿ医薬品候補物㸦 DDS を利用し
ないࡶࡢ㸧ࡣࠊ31％ࡀ基礎研究࠿ࡽ第Ϩ相試験開始前ま࡛ࡢ間ࠊ69％
ࡀ第ϩ相試験開始以降࡛契約し࡚いࡓ。  
ࡇれࡽࡢࡇ࡜࠿ࡽࠊ製薬企業࡜比較的開発ࡢ᪩い段階㸦第Ϩ相試
験開始前ま࡛㸧࡛ࣛイセンス契約を行うࡓࡵ࡟ࡣࠊ既存薬࡜ྠ一ࡢ
作用機序を有ࡍࡿ医薬品候補物質ࡼࡾࡶࠊ既存薬࡜異なࡿ作用機序
ࡢ医薬品候補物質を選択ࡍべࡁ࡛あࡾࠊ既存薬࡜ྠ一ࡢ作用機序を
有ࡍࡿ場合࡛あࡗ࡚ࡶ DDS ࡢࡼうなᕤ夫ࡢあࡿ医薬品候補物質を選
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択ࡍべࡁ࡛あࡿࡇ࡜ࡀ示唆されࡓ。  
 
ࡣࡌࡵ࡟   
医薬品開発を行う創薬ベンチャー企業ࡣࠊそࡢ性質ୖࠊ医薬品候
補物質を製薬企業࡟ࣛイセンスア࢘トࡍࡿま࡛ࡣࠊ基本的࡟収入ࡣ
ほ࡜ࢇ࡝なくࠊ資本金ࠊ研究開発補助金等࡟ࡼࡗ࡚ࠊ医薬品開発を
行わࡊࡿを得ない。序章ࡢ１࡛述べࡓࡼう࡟ࠊ医薬品開発࡟ࡣ長い
期間࡜巨㢠な開発資金㸦新有効成分含有医薬品ࡢ場合ࠊ約 9 年〜 17
年 1㸧ࠊ 229 億෇㸦海外࡛ࡢ開発ࡢ場合ࡢ中央値㸧 2 )㸧ࡀ必要࡜されࠊ
創薬ベンチャー企業ࡀ医薬品をୖᕷま࡛単独࡛開発を行うࡇ࡜ࡣ通
常୙可能࡛あࡿ。ࡇࡢࡓࡵࠊ開発資金ࡀ枯Ῥࡍࡿ前࡟い࠿࡟開発ࡢ
᪩い段階࡛医薬品候補物質を製薬企業࡟ࣛイセンスア࢘ト࡛ࡁࡿ࠿
࡝う࠿ࡣࠊ創薬ベンチャー企業ࡢ生死࡟影響ࡍࡿ。  
そࡇ࡛ࠊ本章࡛ࡣࠊࣛイセンス契約ࡢ状況及び開発ࡢ࡛ࡁࡿだけ
᪩い段階࡛ࣛイセンス契約を結ぶࡓࡵ࡟ࡣ࡝ࡢࡼうな医薬品候補物
質を開発ࡍべࡁ࡛あࡿࡢ࠿を明ࡽ࠿࡟ࡍࡿࡇ࡜を目的࡜し࡚ࠊ製薬
企業࡜ࡢࣛイセンス契約࡟成ຌしࡓ日本ࡢ創薬ベンチャー企業ࡢ医
薬品候補物質ࡢ調査࣭分析を行ࡗࡓ。  
な࠾ࠊ第四章࡟࠾い࡚ࠊアンࢣート調査を基࡟ࠊ製薬企業ࡀ医薬
品候補物質ࡢࣛイセンス契約ࡢ検討を行うࡇ࡜ࡀ可能な時期࡟ࡘい
࡚ࠊ創薬ベンチャー企業ࠊ製薬企業間ࡢㄆ識ࡢࢠャップ分析を行う。
本章ࡢ調査ࡣࠊそࡢ前段階࡜し࡚実際࡟製薬企業࡜ࡢࣛイセンス契
約࡟成ຌしࡓ医薬品候補物質ࡢ契約時期を確ㄆࡍࡿ఩置࡙け࡜し࡚
行ࡗࡓࡶࡢ࡛あࡿ。  
 
方法 
１  アࣛイアンス情報ࡢ収集࡜整理  
㸦１㸧調査対象企業  
日経バイオ年鑑 2011㸦日経 BP 社日経バイオࢸࢡ編集部編集㸧
及び日経バイオࢸࢡ 5 ᭶ 21 日ྕࠕ特集ࠖ創薬ベンチャーࡢᑟ出
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契約㸦日経 BP 社  ᖹ成 24 年 5 ᭶ 22 日付記事㸧࡟掲載され࡚い
ࡿ創薬ベンチャー企業並び࡟大学発ベンチャー協会及び一般㈈
団法人バイオインࢲストࣜー協会ࡢ会員࡛あࡿ創薬ベンチャー
企業࡛あࡗ࡚製薬企業࡜ࠊ以ୗ㸦３㸧ࡢアࣛイアンスࡢ契約を締
結しࡓ医薬品候補物質を有ࡍࡿ 28 社を調査対象࡜しࡓ。  
㸦㸰㸧調査対象医薬品候補物質  
体外診断薬ࠊバイオ後続品を㝖いࡓ人用ࡢ新薬ࡢ医薬品候補物
質を対象࡜しࡓ。  
㸦３㸧調査対象࡜しࡓアࣛイアンスࡢ契約  
創薬ベンチャー企業ࡀ製薬企業࡟対し࡚共ྠ開発権ࠊ共ྠ販売
権ࠊ独占的開発権又ࡣ独占的販売権を୚えࡿࣛイセンス契約を対
象࡜しࡓ。  
な࠾ࠊ創薬ベンチャー企業࡜製薬企業࡜ࡢアࣛイアンスࡢ契約
࡟ࡣࠊ本研究࡛調査対象࡜しࡓࣛイセンス契約ࡢ他࡟ࡶ主要なࡶ
ࡢ࡜し࡚共ྠ研究契約ࡀあࡿ。し࠿しࠊ本調査࡛ࡣ共ྠ研究契約
ࡣ調査対象࠿ࡽ㝖いࡓ。ࡇれࡣࠊ共ྠ研究契約ࡀ通常ࠊ臨床試験
ࡢ開始ࡼࡾࡶ前࡟結ばれࠊ製薬企業ࡀそࡢ情報をබ開しないࡇ࡜
ࡀ多くࠊබ開されࡓ情報ࡢࡳを調査対象࡟含ࡵࡓ࡜し࡚ࡶ統計的
な数値ࡀ意味を持ࡓないࡓࡵ࡛あࡿ。  
まࡓࠊ米国ࡢベンチャー࢟ャࣆタル協会ࡢࢹータ࡟ࡼればࠊ米
国࡛ࡣ製薬企業࡟ࡼࡿ創薬ベンチャー企業ࡢ買収ࡀࡼく行われ
࡚いࡿ࡜され࡚いࡿ 1 1 )。し࠿しなࡀࡽࠊ日本ࡢ創薬ベンチャー
企業࡟関し࡚ࡣࠊそࡢࡼうな事例ࡣ見当ࡓࡽないࡓࡵࠊ企業買収
されࡓ場合ࡶ調査対象࡜しな࠿ࡗࡓ。  
ࡇれࡽࡢ理⏤࠿ࡽࠊ本章࡟࠾い࡚ࡣ創薬ベンチャー企業࡜製薬
企業ࡢアࣛイアンスࡢ契約࡜し࡚ࠊࣛイセンス契約࡟ࡘい࡚ࡢࡳ
分析を行ࡗࡓ。  
 
㸦㸲㸧情報ࡢ収集方法  
インターネットを用い࡚ࠊ創薬ベンチャー企業ࡢ࣍ー࣒࣌ーࢪ
ୖ࡟掲載され࡚いࡿプࣞス発表ࠊ IR 情報等࠿ࡽࠊ掲載日ࡀ 2012
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年 4᭶ 1 日ま࡛ࡢ製薬企業࡜ࡢ医薬品候補物質࡟ࡘい࡚ࡢࣛイセ
ンス契約ࡢ情報を収集しࡓ。  
㸦㸳㸧収集しࡓ情報  
創薬ベンチャー企業ࡈ࡜࡟ࠊࣛイセンス契約日㸦契約日ࡀ掲載
され࡚いない場合࡟ࡣプࣞス発表日㸧ࠊࣛイセンス契約時ࡢ医薬
品候補物質ࡢ開発スࢸーࢪ㸦複数ࡢ国࡛開発ࡀ行われ࡚いࡿ場合
࡟ࡣࠊࣛイセンス契約時࡟世界࡛最ࡶ開発スࢸーࢪࡀ進ࢇ࡛いࡓ
国࡛ࡢ開発スࢸーࢪ㸧ࠊ医薬品候補物質ྡࠊ医薬品候補物質ࡢࣔ
ࢲࣜࢸ࢕㸦低分子化合物ࠊ抗体医薬ࠊ᰾酸医薬な࡝ࡢ種類㸧ࠊ開
発を目指ࡍ効能࣭効果ࠊ契約ඛ企業ྡࠊ契約ඛ企業ࡢ国籍ࠊ契約
内容㸦権利ࡢ内容ࠊ契約金㸧ࡢ情報を収集しࡓ。  
㸦６㸧契約ඛ製薬企業ࡢ整理   
契約ඛࡢ製薬企業࡟ࡘい࡚ࠊࠕ医薬品企業ࡢ医薬品売ୖ高ࣛン
࢟ンࢢ 2011 年版㸦セࢪࢹ࣒࣭ストࣛࢸࢪッࢡࢹータ株式会社ࣘ
ート࣭ࣈࣞーン事業部㸧ࠖ ࡟掲載され࡚いࡿ世界࡛ୖ఩ 20 社又ࡣ
ୖ఩ 30 社࡟含まれࡿ企業࡬ࡢヱ当性を調査しࠊ分類しࡓ。  
㸦㸵㸧医薬品候補物質ࡢ特徴ࡢ整理  
   ୖ記㸦㸳㸧࡛情報収集しࡓ医薬品候補物質ࡢ作用機序ࠊࢻࣛ
ッࢢࢹࣜバࣜーシスࢸ࣒㸦ＤＤＳ㸧ࡢ利用ࡢ有無ࡢ㐪いをࡶ࡜
࡟ࠊ医薬品候補物質ࡢ特徴を次ࡢ３ࡘࡢ࢝ࢸࢦࣜー࡟分類しࡓ。 
Ｆ：ୖᕷし࡚いࡿ医薬品࡛あࡗ࡚ࠊ効能࣭効果ࡀྠ一࡛あࡿ医
薬品㸦以ୗࠕ既存薬ࠖ࡜いう㸧࡟ࡣない作用機序を有ࡍࡿ
医薬品候補物質㸦既存薬ࡀない場合ࡶ含ࡴ。㸧  
㹀Ｄ：既存薬࡜ྠࡌ作用機序を有ࡍࡿ医薬品候補物࡛あࡗ࡚ࠊ
ＤＤＳを利用ࡍࡿࡶࡢ  
㹀：既存薬࡜ྠࡌ作用機序を有ࡍࡿ医薬品候補物質࡛あࡗ࡚ࠊ
ＤＤＳを利用しないࡶࡢ  
 
㸰  収集ࠊ整理しࡓ情報ࡢ分析   
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次ࡢ観点࠿ࡽ分析を行ࡗࡓ。  
㸦１㸧  契約ඛ製薬企業ࡢ規模  
製薬企業࡜ࡢ契約ࡢ全件数࡟占ࡵࡿࠊ医薬品売ୖ高世界ୖ఩
20 社 (࣓࢞フ࢓ー࣐ )又ࡣୖ఩ 30 社࡟含まれࡿ製薬企業࡜ࡢ契約
ࡢ件数ࡢ割合を算出しࡓ。  
㸦㸰㸧契約ඛ製薬企業ࡢ国籍  
契約件数を契約ඛ製薬企業ࡢ国籍別࡟分類しࡓ。  
㸦３㸧製薬企業࡜ࣛイセンス契約しࡓ医薬品候補物質ࡢ特徴࡜契約
時ࡢ医薬品候補物質ࡢ開発スࢸーࢪ  
製薬企業࡜ࣛイセンス契約しࡓ医薬品候補物質ࡢ特徴別及び
契約時ࡢ開発スࢸーࢪ別࡟契約件数を分類しࡓ。  
㸦㸲㸧製薬企業࡜ࣛイセンス契約しࡓ医薬品候補物質ࡢࣔࢲࣜࢸ࢕
࡜契約時ࡢ開発スࢸーࢪ  
製薬会社࡜ࣛイセンス契約しࡓ医薬品候補物質ࡢࣔࢲࣜࢸ࢕
㸦低分子化合物ࠊ抗体医薬ࠊ᰾酸医薬な࡝ࡢ種類㸧別ࡢ契約件数
をࠊࣛイセンス契約時ࡢ開発スࢸーࢪ࡛分類しࡓ。  
㸦㸳㸧契約ඛ製薬企業ࡢ国籍࡜ࣛイセンス契約時ࡢ医薬品候補物質
ࡢ開発スࢸーࢪ  
契約ඛ製薬企業ࡢ国籍を日本࡜外国࡟分けࠊそれࡒれࡢ国籍を
持ࡘ製薬企業ࡀࣛイセンス契約を行ࡗࡓ際ࡢ医薬品候補物質ࡢ
開発スࢸーࢪを分類しࡓ。  
 
結果 
１  契約ඛ製薬企業ࡢ規模  
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製薬企業࡜ࡢ契約ࡣ 59 件あࡾࠊ契約件数㸦 59 件㸧࡟占ࡵࡿࠊ世
界࡛ࡢ医薬品売ୖ高ୖ఩ 20 ఩以内ࡢ企業㸦࣓࢞フ࢓ー࣐㸧࡜ࡢ契
約ࡣ 25％ࠊୖ఩ 30 ఩以内ࡢ企業࡜ࡢ契約ࡣ 32％࡛あࡗࡓ。  
 
㸰  契約ඛ製薬企業ࡢ国籍  
59 件ࡢ契約ࡣ世界ࡢ 39 社ࡢ製薬企業࡜ࡢࡶࡢ࡛ࠊ1 社当ࡓࡾᖹ
均 1.5 件ࡢ契約を行ࡗ࡚いࡓ。ᅗ 1-1 ࡟契約件数࡟占ࡵࡿ契約ඛ
製薬企業ࡢ割合を示ࡍ。契約件数ࡢ 64％ࡀ日本ࠊ22％ࡀアࢪア㸦韓
国ࠊ中国ࠊྎ‴ࠊインࢻ㸧ࠊ 14％ࡀ欧米㸦ア࣓ࣜ࢝ࠊスイスࠊࢻイ
ࢶࠊイࢠࣜスࠊオࣛンࢲ㸧ࡢ製薬企業࡜ࡢࡶࡢ࡛あࡗࡓ。  
 
３  製薬企業࡜ࣛイセンス契約しࡓ医薬品候補物質ࡢ特徴࡜契約時
ࡢ開発スࢸーࢪ  
   ᅗ 1-2 ࡟製薬企業࡜ࣛイセンス契約しࡓ医薬品候補物質ࡢ特徴
別ࡢ契約時ࡢ開発スࢸーࢪを示ࡍ。Ｆ࡟ࡘい࡚ࡣࠊ 65％ࡀ基礎研
究࠿ࡽ第Ϩ相試験開始前ま࡛ࡢ間ࠊ 19％ࡀ第ϩ相試験開始以降࡟
契約し࡚いࡿࡢ࡟対しࠊ㹀ࡣࠊ基礎研究࠿ࡽ第Ϩ相試験開始前ま
࡛ࡢ間࡛ࡢ契約ࡣ 31％࡛あࡾࠊ残ࡾ 69％ࡣࡍべ࡚第ϩ相試験開始
以降࡛ࡢ契約ࠊ薬事ᢎㄆ申請後ࡢ契約ࡶ 31％あࡗࡓ。㹀Ｄ࡟ࡘい
࡚ࡣࠊ 50％ࡀ基礎研究࠿ࡽ第Ϩ相試験開始前ま࡛ࡢ間ࠊ 75％ࡀ第
ϩ相試験開始前ま࡛࡟契約し࡚いࡓ。  
ࡇࡢࡼう࡟ࠊ特徴ࡀＦࠊ㹀Ｄ࡟分類されࡿ医薬品候補物質ࡣࠊ
比較的開発ࡢ᪩い段階㸦基礎研究࠿ࡽ第Ϩ相試験開始前ま࡛ࡢ間㸧
࡛ࣛイセンス契約ࡀ結ばれࠊ㹀࡟分類されࡿ医薬品候補物質ࡣ比
較的開発ࡢ進ࢇだ段階㸦第ϩ相試験開始以降㸧࡟⮳ࡿま࡛ࣛイセ
ンス契約ࡀ結ばれない傾向ࡀࡳࡽれࡓ。  
 
㸲  製薬企業࡜ࣛイセンス契約しࡓ医薬品候補物質ࡢࣔࢲࣜࢸ࢕࡜
契約時ࡢ開発スࢸーࢪ   
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ᅗ 1-3 ࡟結果を示ࡍ。抗体医薬ࡣ 100％ࠊ࣌プチࢻワࢡチンࡣ
90％ࡀ基礎研究࠿ࡽ第Ϩ相試験開始前ま࡛ࡢ間࡟契約ࡀ結ばれ࡚
いࡓ。低分子化合物࡟ࡘい࡚ࡣࠊ 41％ࡀ基礎研究࠿ࡽ第Ϩ相試験
開始前ま࡛ࡢ間ࠊ 59％ࡀ第ϩ相試験開始前ま࡛࡟契約し࡚いࡓ。
遺伝子組ࡳ換えワࢡチンࠊ遺伝子組ࡳ換えタンࣃࢡࠊ᰾酸医薬ࠊ
遺伝子治療薬ࠊ細胞医薬࡟ࡘい࡚ࡣࠊ契約数ࡀ 1 又ࡣ 2 ࡛あࡾࠊ
分析対象࡜ࡍࡿࡇ࡜ࡣ࡛ࡁな࠿ࡗࡓ。  
ࡇࡢࡼう࡟ࠊ抗体医薬や࣌プチࢻワࢡチンࡣࠊ低分子化合物࡟
比べࠊ開発ࡢ᪩い段階㸦基礎研究࠿ࡽ第Ϩ相試験開始前ま࡛ࡢ間㸧
࡛ࣛイセンス契約ࡀ結ばれࡿ傾向ࡀࡳࡽれࡓ。  
 
㸳  契約ඛ製薬企業ࡢ国籍࡜ࣛイセンス契約時ࡢ医薬品候補物質ࡢ
開発スࢸーࢪ  
  ᅗ 1-4 ࡟結果を示ࡍ。日本ࡢ製薬企業࡜ࡢ契約ࡣࠊ 68％ࡀ基礎
研究࠿ࡽ第Ϩ相試験開始前ま࡛ࡢ間ࠊ 79％ࡀ第ϩ相試験開始前ま
࡛࡟行われࠊ第ϩ相試験開始以降ࡢ契約ࡣ 21％࡜少な࠿ࡗࡓ。一
方ࠊ外国企業࡜ࡢ契約ࡣࠊ基礎研究࠿ࡽ第Ϩ相試験開始前ま࡛ࡢ
間࡛ࡢ契約ࡣ 33％ࠊ第ϩ相試験開始前ま࡛ࡢ契約ࡣ 48％࡛あࡾࠊ
第ϩ相試験開始以降ࡢ契約ࡀ 52％࡜多࠿ࡗࡓ。  
ࡇࡢࡼう࡟ࠊ日本ࡢ製薬企業ࡣࠊ外国ࡢ製薬企業ࡼࡾࡶ開発ࡢ
比較的᪩い段階㸦基礎研究࠿ࡽ第Ϩ相試験開始前ま࡛ࡢ間㸧࡛ࣛ
イセンス契約を結ぶ傾向ࡀ見ࡽれࡓ。  
 
考察 
１  契約࡟ࡼࡗ࡚得ࡽれࡿ創薬ベンチャー企業ࡢ収入  
  創薬ベンチャー企業࡜製薬企業࡜ࡢ契約金ࡢ内容ࠊ支払時期࡟
ࡘい࡚බ表され࡚いࡿ契約ࡣ一部࡛あࡾࠊබ表ࡢ程度ࡶ様々࡛あ
ࡗࡓࡓࡵ結果࡟ࡣ示さな࠿ࡗࡓ。し࠿しなࡀࡽࠊබ表され࡚いࡿ
内容ࡢ大部分ࡢࡶࡢࡣࠊࣛイセンスඛࡀ創薬ベンチャー企業࡟契
約時࡟契約一時金を支払いࠊそࡢ後ࠊ開発スࢸーࢪࡀ進ࡴ࡟しࡓ
ࡀࡗ࡚ࠊ契約時࡟設定しࡓ࣐イルストーンࡈ࡜࡟支払いを行いࠊ
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医薬品ࡢୖᕷ後࡟売ୖ高࡟応ࡌࡓロイࣖࣜࢸ࢕を支払う࡜いうࡶ
ࡢ࡛あࡗࡓ。ࡘまࡾࠊࣛイセンス時࡟支払われࡿࡢࡣ一時金ࡢࡳ
࡛あࡗ࡚ࠊ医薬品開発ࡢ各スࢸーࢪ࡟࠾い࡚有効性及び安全性࡟
関ࡍࡿ必要な試験成績を得࡚ࠊୖᕷ࡟ま࡛辿ࡾ着࠿なければ創薬
ベンチャー企業ࡣ開発࡟見合ࡗࡓ収入を得ࡽれないࡇ࡜を示し࡚
いࡿ。  
製薬企業ࡢ中࡛ࡶࠊ世界規模࡛販売࡛ࡁࡿ能力を持ࡕࠊ売ୖ高
ࡀ 100 億ࢻル㸦約 1 ඙෇㸧を超えࡿ世界ࡢトップ 20 ࡟入ࡿいわゆ
ࡿࠕ࣓࢞フ࢓ー࣐ࠖ࡟ࣛイセンスし࡚いࡿ契約ࡢ割合ࡣ 25％࡛あ
ࡗࡓ。大部分ࡢࢣース࡛࣓࢞フ࢓ー࣐࡟ࣛイセンス࡛ࡁ࡚いない
ࡇ࡜ࡣࠊୖᕷ後ࡢロイࣖࣜࢸ࢕収入࡟大ࡁく影響ࡍࡿ࡜思われࡿ。
ࡇࡢࡇ࡜ࡣࠊ創薬ベンチャー企業ࡀࣛイセンス後࡟別ࡢ医薬品候
補物質を開発し࡚いくࡓࡵࡢ資金࡟影響を୚えࡿ࡜考えࡽれࡿ。  
 
㸰  世界࠿ࡽ見ࡓ日本ࡢ創薬ベンチャー企業ࡢㄆ知度  
ᅗ 1-1 ࡟示しࡓࡼう࡟ࠊ契約ඛ製薬企業ࡢ国籍࡟ࡘい࡚ࠊ契約
件数ࡢ 64％ࡀ日本ࡢ製薬企業࡛あࡗࡓࡇ࡜ࡣࠊ日本ࡢ創薬ベンチ
ャー企業ࡢ医薬品候補物質ࡢ多くࡀ日本ࡢ製薬企業࡟橋渡しされ
࡚いࡿ࡜いうࡇ࡜࡛あࡾࠊ日本ࡢ医薬品産業政策ୖ好ましいࡇ࡜
࡛あࡿ。し࠿しࠊそࡢ一方࡛ࠊ欧米ࡢ製薬企業࡜契約ࡀ 14％࡜低
いࡇ࡜ࡣࠊ日本ࡢ創薬ベンチャー企業ࡀ欧米ࡢ製薬企業࡟ㄆ知さ
れ࡚いないࡇ࡜ࡢ表れ࡛ࡶあࡿ࡜考えࡽれࡿ。高鳥ࡽ࡟ࡼࡾ行わ
れࡓ調査 4㸧࡟ࡼればࠊ日欧米ࡢ製薬企業࡜ࡶほ࡜ࢇ࡝欧米ࡢ創薬
ベンチャー企業࠿ࡽ医薬品候補物質をᑟ入しࠊ日本ࡢ創薬ベンチ
ャー企業࠿ࡽࡣࡈく少数࡟限ࡽれ࡚いࡿࡀࠊそࡢ傾向ࡣࠊ日本ࡢ
製薬企業ࡼࡾࡶ欧米ࡢ製薬企業ࡢ方ࡀそࡢ傾向ࡀ強い࡜され࡚い
ࡿ。地理的な影響ࡶあࡿ࡜思われࡿࡀࠊ主要な欧米ࡢ製薬企業࡟
ࡶ日本法人ࡣ存在し࡚いࡿ。  
ࡼࡗ࡚ࠊ日本ࡢ創薬ベンチャー企業ࡢ医薬品候補物質ࡣ欧米ࡢ
創薬ベンチャー企業ࡢࡶࡢ࡟比べࠊ特࡟欧米ࡢ製薬企業࡟ࡣㄆ知
され࡚いないࡇ࡜を裏付け࡚いࡿ࡜考えࡽれࡿ。  
ᅗ 1-4 ࡟示しࡓࡼう࡟ࠊ契約ඛ製薬企業ࡢ国籍࡜ࣛイセンス契
約時ࡢ開発スࢸーࢪࡢ関ಀ࡛ࡣࠊ日本ࡢ製薬企業࡜ࡢ契約࡛ࡣࠊ
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基礎研究࠿ࡽ第Ϩ相試験開始前ま࡛ࡢ間ࡀ 68％࡜最ࡶ多いࡢ࡟対
しࠊ外国企業࡜ࡢ契約࡛ࡣࠊ第ϩ相試験開始以降ࡢ契約ࡀ 52％࡜
最ࡶ多࠿ࡗࡓ。結果ࡣ示し࡚いないࡀࠊ外国企業࡟ࡘい࡚欧米ࡢ
製薬企業ࡢࡳ࡛集計し࡚ࡶࠊ外国企業全体࡛ࡢ結果࡜ྠ様ࡢ傾向
ࡀ見ࡽれࡓ。前述ࡢ高鳥ࡽ࡟ࡼࡾ行われࡓ調査 4㸧ࡣࠊ世界ࡢ創薬
ベンチャー企業࡜ࡢ契約࡟ࡘい࡚ࡢࡶࡢ࡛あࡿࡀࠊ欧米ࡢ製薬企
業ࡢ方ࡀࠊ日本ࡢ製薬企業࡟比べ開発ࡢ᪩い段階࡛ࣛイセンスイ
ンし࡚࠾ࡾࠊ௒回ࡢ調査ࡢ結果࡜ࡣ異なࡗࡓ結果࡜なࡗࡓ。  
ࡇれࡽࡢࡇ࡜ࡣࠊ欧米ࡢ製薬企業ࡣࠊ欧米ࡢ創薬ベンチャー企
業࠿ࡽࡣ比較的開発ࡢ᪩い段階࡛ࣛイセンスインࡍࡿࡀࠊ日本ࡢ
創薬ベンチャー企業࠿ࡽࡣ開発ࣜスࢡࡢ低い比較的開発ࡀ進ࢇだ
段階࡛ࣛイセンスインし࡚いࡿࡇ࡜を示し࡚いࡿ。日本ࡢ創薬ベ
ンチャー企業ࡣࠊ欧米ࡢ製薬企業࡟ࡣࠊ開発ࣜスࢡࡢ比較的高い
開発ࡢ᪩い段階࡛ࡣࣛイセンスインを考えࡿほ࡝ࡢ信頼ࡢ࠾けࡿ
対象࡜考えࡽれ࡚いない可能性ࡶあࡿ࡜考えࡽれࡿ。  
 
３  医薬品候補物質ࡢ特徴࡜ࣛイセンス契約時ࡢ開発スࢸーࢪ  
医薬品ࡢ開発スࢸーࢪࡈ࡜࡟要ࡍࡿ開発経費ࡣࠊ序章ࡢ１࡛述
べࡓࡼう࡟ࠊ第ϩ相試験開始以降ࠊ特࡟第Ϫ相試験開始以降࡛急
激࡟大ࡁくなࡿ。ࡇࡢࡇ࡜ࡣࠊ資金難࡟あࡿ創薬ベンチャー企業
ࡣࠊ遅く࡜ࡶ第ϩ相試験開始前ま࡛࡟医薬品候補物質をࣛイセン
スア࢘トࡍࡿࡇ࡜ࡀ望ましいࡇ࡜を示し࡚いࡿ。開発ࡢ比較的᪩
い段階࡛契約࡛ࡁࡿ医薬品候補物質࡜開発ࡀ比較的進ࢇ࡛࠿ࡽ࡛
ない࡜契約࡛ࡁない医薬品候補物質ࡢ差ࡀ何࡛あࡿࡢ࠿を明ࡽ࠿
࡟ࡍࡿࡇ࡜ࡣࠊ創薬ベンチャー企業ࡀ医薬品候補物質ࡢ選定࡜開
発戦略ࡢ策定を行うୖ࡛極ࡵ࡚重要な意味を持ࡘ࡜考えࡽれࡿ。  
ࣛイセンス契約ࡢ時期ࡢ㐪いࡣࠊ医薬品候補物質ࡀ高い新規性
を有し࡚いࡿ࠿࡝う࠿ࡢ㐪い࡟ࡼࡿࡶࡢ࡛ࡣない࠿࡜考えࠊ既存
薬࡜ࡢ作用機序㐪いࡢ有無やࣔࢲࣜࢸ࢕ࡢ㐪いを指標࡜し࡚ࠊࣛ
イセンス契約ࡢ時期を分析しࡓ。本来ࠊ医薬品候補物質ࡢ新規性
ࡢ程度ࡣࠊ作用機序やࣔࢲࣜࢸ࢕ࡢ観点࡛ࡣなくࠊ試験成績࡟ࡼ
ࡗุ࡚断されうࡿࡶࡢ࡛あࡿࡀࠊ開発中ࡢࢹータࡀ十分බ表され
࡚いないࡇ࡜ࡀ多くࠊ新規性ࡢ客観的なุ断ࡶ困難࡛あࡿ࡜考え
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ࡓࡓࡵ࡛あࡿ。  
医薬品候補物質を作用機序ࡢ観点࠿ࡽＦࠊ㹀ࠊ㹀Ｄ࡟分類しࡓ。
㹀Ｄࡣ㹀࡜近い࢝ࢸࢦࣜー࡛あࡿࡀࠊＤＤＳ࡜いう異なࡿ面ࡀあ
ࡿࡓࡵࠊあえ࡚㹀Ｄ࡜し࡚独立しࡓ༊分࡜しࡓ。  
ᅗ 1-2 ࡟示しࡓࡼう࡟ࠊＦ࡟分類されࡿ医薬品候補物質࡟ࡘい
࡚ࡣࠊ 65％ࡀ基礎研究࠿ࡽ第Ϩ相試験開始前ࡢ間࡜いう開発ࡢ比
較的᪩い段階࡛契約され࡚いࡿࡢ࡟対しࠊ㹀࡟分類されࡿ医薬品
候補物質࡟ࡘい࡚ࡣ 69％ࡀ第ϩ相試験開始以降࡛契約され࡚࠾ࡾࠊ
Ｆ࡜㹀࡛ࡣ契約時ࡢ開発スࢸーࢪࡢ差ࡀ顕著࡛あࡾࠊ非常࡟興味
深い。  
Ｆࡢࡼう࡟既存薬࡜異なࡿ作用機序ࡢ医薬品候補物質ࡣࠊ既存
薬࡟ない新しい効果や既存薬࡛問題࡜なࡗ࡚いࡿ副作用ࡀ少ない
可能性ࡀ期ᚅ࡛ࡁࠊ標的࡜ࡍࡿ疾病࡟対ࡍࡿアン࣓ット࣓ࢹ࢕࢝
ルニーࢬࡀ‶ࡓされࡿࡇ࡜を期ᚅし࡚ࠊ製薬会社ࡣ比較的᪩い時
期࡟ࣛイセンス契約を結ࢇ࡛いࡿࡢ࡛ࡣない࠿࡜考えࡽれࡿ。  
一方ࠊ㹀ࡢࡼうな既存薬࡜ྠ一ࡢ作用機序ࡢ医薬品候補物質ࡣࠊ
標的分子࡟対ࡍࡿバࣜࢹーションࡀなされ࡚࠾ࡾࠊ効果を有ࡍࡿ
ࡇ࡜ࡣ期ᚅ࡛ࡁࡿࡀࠊୖᕷされࡓ後࡟ࠊ既存薬ࡼࡾࡶࠊ安全性又
ࡣ有効性ࡢ面࡛ୖ回ࡿ可能性ࡀなければࠊ製薬企業ࡣࣛイセンス
ࡍࡿࡇ࡜ࡣない࡛あࢁう。有効性ࡀ既存薬ࡼࡾࡶୖ回ࡗ࡚いࡿ࠿
࡝う࠿ࡣࠊ患者࡛臨床試験を行う第ϩ相試験以降࡛確ㄆࡍࡿࡇ࡜
ࡀ必要࡛ࠊそれを検証ࡍࡿ࡟ࡣࠊ第Ϫ相試験を行わなければ明確
࡟ࡣなࡽない࡛あࢁう。有効性࡛ࡣなくࠊ安全性࡛既存薬ࡼࡾࡶ
ୖ回ࡿࡇ࡜期ᚅࡍࡿなࡽばࠊ既存薬࡛問題࡜なࡗ࡚いࡿ副作用ࡢ
㢖度࡟ࡶࡼࡿࡀࠊ必ࡎしࡶ第Ϫ相試験࡛ࡶ既存薬࡟対ࡍࡿ優఩性
ࡣ明ࡽ࠿࡟なࡽࡎࠊᕷ販後࡟初ࡵ࡚明ࡽ࠿࡟なࡿࡇ࡜ࡶ多い࡜考
えࡽれࡿ。ࡇࡢࡼう࡟考えࡿ࡜ࠊ㹀࡟分類されࡿ医薬品候補物質
࡟ࡘい࡚ࡣࠊ第ϩ相試験開始以降࡟なࡗ࡚ࣛイセンス契約ࡀ結ば
れࡿࢣースࡀ多いࡇ࡜ࡣ理解࡛ࡁࡿ。  
㹀Ｄ࡟分類されࡿ医薬品候補物質࡟ࡘい࡚ࡣࠊ作用機序ࡢྠ一
性ࡢ面࡛㹀࡜類似し࡚いࡿࡀࠊ 50％ࡀ基礎研究࠿ࡽ第Ϩ相試験開
始前ま࡛ࡢ間࡛契約し࡚࠾ࡾࠊ㹀࡟分類されࡿ医薬品候補物質࡜
ࡣ大ࡁく異なࡗࡓ結果ࡀ示されࡓ。ࡓだしࠊ㹀Ｄ࡟ࡘい࡚ࡣࠊ4 契
約࡜事例ࡀ少なく結論付けࡿࡇ࡜ࡣ࡛ࡁないࡀࠊ医薬品候補物質
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ࡀ体ࡢ特定ࡢ部఩࡟集まࡿ可能性ࡢあࡿࢹータࡀ得ࡽれればࠊ必
ࡎしࡶ第ϩ相試験以降ࡢࢹータ࡛なく࡜ࡶࠊ既存ࡢ医薬品ࡼࡾࡶ
有効性又ࡣ安全性ࡀ高い࡜期ᚅ࡛ࡁࡿ࡜考えࡽれࡿ。ࡇࡢࡓࡵࠊ
㹀Ｄ࡟ࡘい࡚ࡣࠊ比較的開発ࡢ᪩い段階࡛ࣛイセンス契約࡛ࡁࡿ
可能性ࡀ高くなࡗ࡚いࡿࡢ࡛ࡣない࠿࡜考えࡽれࡿ。  
ᅗ 1-3 ࡟示しࡓࡼう࡟ࠊ医薬品候補物質ࡢࣔࢲࣜࢸ࢕࡜契約時
ࡢ開発スࢸーࢪ࡜ࡢ関ಀ࡟ࡘい࡚ࡣࠊ基礎研究࠿ࡽ第Ϩ相試験開
始前ま࡛ࡢ間࡛ࡢ契約ࡣࠊ低分子ࡢ医薬品候補物質࡛ࡣ 41％ࠊ抗
体医薬࡛ࡣ 100％ࠊ࣌プチࢻワࢡチン࡛ࡣ 90％࡛あࡗࡓ。ࡇࡢࡼ
う࡟ࠊバイオ医薬品ࡢ候補物質ࡣ低分子ࡢ医薬品候補物質ࡼࡾࡶ
開発ࡢ᪩い段階࡛ࣛイセンス契約ࡀ締結され࡚いࡿ。ࡇࡢ理⏤ࡢ
一ࡘ࡜し࡚ࠊバイオ医薬品ࡢ候補物質࡟ࡣ低分子ࡢ医薬品候補物
質࡟ࡣない有効性又ࡣ安全性ࡀ期ᚅされ࡚いࡿࡇ࡜ࡀ考えࡽれࡿ。 
 
㸲  ࣛイセンス契約ࡢ締結࡟影響を及ࡰࡍ要素ࡢうࡕࠊ医薬品候補
物質ࡢ特徴以外ࡢࡶࡢ  
ࡇれま࡛ࠊ日本ࡢ創薬ベンチャー企業࡜製薬企業ࡀ開発ࡢ᪩い
段階࡛アࣛイアンスを締結ࡍࡿࡓࡵࡢ要素࡜し࡚ࠊ主࡟医薬品候
補物質ࡢ面࠿ࡽ論ࡌ࡚ࡁࡓࡀࠊ創薬ベンチャー企業ࠊ製薬企業ࡢ
要素࡟ࡘい࡚ࡶ検討ࡍࡿ必要ࡀあࡿ。  
ࡇࡢࡓࡵࠊ第஧章以ୗ࡛ࠊ製薬企業ࠊ創薬ベンチャー企業それ
ࡒれ࡟対ࡍࡿ調査を行いࠊ両者間ࡢㄆ識ࡢࢠャップ分析を通し࡚ࠊ
両者࡟ࡘい࡚ࡢ要素を明ࡽ࠿࡟ࡍࡿࡇ࡜࡜ࡍࡿ。  
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第஧章 
日本ࡢ創薬ベンチャー企業ࡢ 
製薬企業࡟対ࡍࡿアࣛイアンス活動ࡢ状況 
 
 
要᪨ 
 
日本ࡢ創薬ベンチャー企業ࡢ製薬企業࡟対ࡍࡿアࣛイアンス活動
ࡢ状況を把握しࠊそࡢ状況࠿ࡽアࣛイアンス࡟向け࡚改善ࡍべࡁ点ࠊ
注意ࡍべࡁ点を考察ࡍࡿࡇ࡜を目的࡜し࡚ࠊ日本ࡢ創薬ベンチャー
企業࡟対ࡍࡿࣄアࣜンࢢ調査 (6 社 )及びアンࢣート調査を実施しࡓ。 
ࣄアࣜンࢢ調査ࡣࠊアンࢣート調査票を設計ࡍࡿࡓࡵ࡟アンࢣー
ト調査前࡟実施しࡓ。アンࢣート調査࡟ࡘい࡚ࡣࠊ創薬ベンチャー
企業 68 社࡟対し࡚実施しࠊ 40 社࠿ࡽ回答ࡀあࡗࡓ㸦回収率 59％㸧。 
アンࢣート調査ࡢ結果ࠊ次ࡢࡇ࡜ࡀ明ࡽ࠿࡜なࡗࡓ。  
ྠ一人物ࡀᑓ門性ࡢ異なࡿ最高経営責任者ࠊ最高㈈務責任者ࠊ研
究開発責任者ࡢいࡎれ࠿ 2 ࡘ以ୖを兼任し࡚いࡿ企業ࡀ半数を占ࡵ
࡚いࡓ。  
創薬ベンチャー企業ࡀ自社ࡢ医薬品候補物質ࡢ新規性ࡀ高い࡜考
えࡿ理⏤࡜し࡚ࠊ医薬品候補物質ࡢ作用機序࣭ターࢤットࠊࣔࢲࣜ
ࢸ࢕ࡢ新しさな࡝表面的な新しさを挙ࡆࡓ企業ࡀ多࠿ࡗࡓࡀࠊ将来
ࡢᕷ販後ࡢ医療環境࡟࠾い࡚ࠊ他ࡢ治療法࡜比べ࡚著しい有用性ࡀ
期ᚅされࡿ点を選択しࡓ企業ࡣ 18％࡜少な࠿ࡗࡓ。  
アࣛイアンス提案ඛࡢ選定࡟あࡓࡾࠊアࣛイアンスࡢ成ຌ࡟ࡣほ
࡜ࢇ࡝関ಀࡀない条件࡜考えࡽれࡿ知人な࡝ࡢ縁故ࡢ存在を一定程
度重視ࡍࡿ傾向ࡀࡳࡽれࡓ。  
初回ࡢアࣛイアンス提案時ࡢࣀンࢥンフ࢕ࢹンシャル資料࡟ࡘい
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࡚ࡣࠊ少数ࡢ創薬ベンチャー企業ࡣࠊ製薬企業ࡢ興味を引くୖ࡛重
要࡜考えࡽれࡿ医薬品候補物質࡟関ࡍࡿ情報㸦開発スࢸーࢪࠊࣅࢪ
ネスୖࡢ魅力ࠊࢹータ内容ࠊ医薬品候補物質ࡢࢥンセプトࠊ又ࡣ知
的㈈産ࡢ状況㸧を提案資料࡟含ࡵ࡚いな࠿ࡗࡓ㸦情報ࡢ内容࡟ࡼࡗ
࡚異なࡿࡀࠊ全体ࡢ 8〜 29％ࡢ企業ࡀヱ当㸧。  
91％ࡢ創薬ベンチャー企業ࡣࠊࣅࢪネスୖࡢ価値を示ࡍୖ࡛重要
࡜考えࡽれࡿ医薬品候補物質࡟関ࡍࡿ対象患者や競合品ࡢ開発状況
࡟ࡘい࡚ࡢ情報を論文ࠊ情報ㄅ等࠿ࡽ入手し࡚いࡓ。入手方法࡜し
࡚ࠊᑓ門業者࡟ࡼࡾ提供されࡿ有償ࡢࢹータベースを利用し࡚いࡿ
企業ࡣࠊ半数以ୗ࡛あࡗࡓ。  
以ୖࡢࡼうなࠊ創薬ベンチャー企業ࡢ経営体制面ࠊ医薬品候補物
質ࡢ新規性࡟対ࡍࡿ考え方ࠊアࣛイアンス提案ඛࡢ選定方法ࠊアࣛ
イアンス提案時ࡢ資料ࡢ内容ࠊ競合品等ࡢ情報収集方法ࡣࠊ製薬企
業࡜ࡢアࣛイアンスを成ຌさࡏࡿୖ࡛࣐イࢼス要因࡛あࡾࠊ改善や
注意ࡀ必要࡜考えࡽれࡓ。  
 まࡓࠊアンࢣート調査࡟࠾い࡚ࠊ製薬企業ࡣベンチャーࡢ置࠿れ
ࡓ状況を理解ࡏࡎࠊ高い質を求ࡵࣜスࢡをྲྀࡽない࡜いう趣᪨ࡢ意
見ࡀ多く寄ࡏࡽれࡓ。ࡇれࡣࠊアࣛイアンス提案࡟対しࠕ開発スࢸ
ーࢪ࡜し࡚時期尚᪩࡛あࡿࠖ࡜いう理⏤࡛断ࡽれࡓ創薬ベンチャー
企業ࡢ割合ࡀ 81％࡜特࡟高࠿ࡗࡓࡇ࡜࡟ࡼࡿ࡜考えࡽれࡓ。  
 
ࡣࡌࡵ࡟ 
  
第一章࡟࠾い࡚ࠊ創薬ベンチャー企業࡜製薬企業ࡀ࡛ࡁࡿだけ᪩
い開発段階࠿ࡽアࣛイアンスを締結ࡍࡿࡓࡵࡢ要素をࠊ医薬品候補
物質ࡢ面࠿ࡽ検討を行ࡗࡓ。創薬ベンチャー企業࡜製薬企業ࡀ෇滑
࡟アࣛイアンスを締結ࡍࡿࡓࡵࡢ要素࡜し࡚ࡣࠊ医薬品候補物質ࡢ
特徴以外࡟ࠊ創薬ベンチャー企業及び製薬企業それࡒれࡢアࣛイア
ンス࡬ࡢྲྀ組ࡳ方࡟ࡘい࡚ࡶ改善ࡍべࡁ点ࡀあࡿ可能性ࡀ考えࡽれ
ࡿ。  
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そࡇ࡛ࠊ本章࡟࠾い࡚ࡣࠊ創薬ベンチャー企業ࡀ製薬企業࡜ࡢア
ࣛイアンス࡟向け࡚改善ࡍべࡁ点ࡀあࡿࡢ࠿考察ࡍࡿࡇ࡜を目的࡜
し࡚ࠊ日本ࡢ創薬ベンチャー企業࡟対ࡍࡿアンࢣート調査を実施し
ࡓ。  
ࡇࡢアンࢣート調査票ࡢ作成࡟当ࡓࡗ࡚ࡣࠊ最終的࡟ࡣ第四章࡛
日本ࡢ創薬ベンチャー企業࡜製薬企業ࡢ間ࡢアࣛイアンス࡟関ࡍࡿ
ㄆ識ࡢࢠャップ分析を行うࡇ࡜を念頭࡟置いࡓୖ࡛行う必要ࡀあࡗ
ࡓ。   
ࡇࡢࡓࡵࠊ創薬ベンチャー企業ࠊ製薬企業それࡒれ࡟対ࡍࡿアン
ࢣート調査票ࡢ設計を目的࡜し࡚ࠊアンࢣート調査ࡢ実施前࡟ࠊ創
薬ベンチャー企業࡟対し࡚ࣄアࣜンࢢ調査を行ࡗࡓ。  
 
方法 
 
まࡎࠊ製薬企業࡜創薬ベンチャー企業࡜ࡢ間࡛アࣛイアンス࡟関
ࡍࡿㄆ識ࡢࢠャップࡀあࡿ可能性ࡢあࡿ事項を᥈ࡿࡓࡵࠊ日本ࡢ創
薬ベンチャー企業６社࡟対しࣄアࣜンࢢ調査を行ࡗࡓ。そࡢ結果を
参考࡟ࠊ創薬ベンチャー企業࡟対ࡍࡿアンࢣート調査票を作成しࠊ
アンࢣートを実施しࡓ。  
 
１  創薬ベンチャー企業࡟対ࡍࡿࣄアࣜンࢢ調査  
㸦１㸧  調査対象企業࡜調査方法  
主࡜し࡚ࠊ自社࡛発見しࡓ医薬品候補物質をࡶ࡜࡟医薬品開発
を行なࡗ࡚࠾ࡾࠊ治験ま࡛開発ࡀ進ࢇ࡛いࡿ医薬品候補物質を有
ࡍࡿ経験豊富な創薬ベンチャー企業をࣄアࣜンࢢ対象࡜し࡚６
社を選定しࠊ2012 年 10 ᭶ 4 日࠿ࡽ 2013 年 1 ᭶ 10 日ࡢ間࡟訪問
しࠊࣄアࣜンࢢ調査を行ࡗࡓ。  
㸦㸰㸧調査内容  
企業ࡢ特性ࠊ自社分析 (強ࡳࠊ弱ࡳ )ࠊ知的㈈産ࠊ契約ࠊ製品開
発ࠊ事業開発㸦製薬企業࡟対ࡍࡿࣛイセンス活動ࠊ契約交΅㸧࡟
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ࡘい࡚ࣄアࣜンࢢ調査を行ࡗࡓ。  
 
㸰  創薬ベンチャー企業࡟対ࡍࡿアンࢣート調査  
㸦１㸧調査対象企業࡜調査方法  
創薬ベンチャー企業࡟対ࡍࡿアンࢣート調査ࡣࠊ大学発バイオ
ベンチャー協会会員ࠊ日本バイオࢸࢡ協議会会員ࠊ一般㈈団法人
バイオインࢲストࣜー協会会員ࠊ関西バイオベンチャー企業一覧
2012㸦近畿経῭産業局㸧࡟掲載され࡚いࡿ企業又ࡣ日経バイオ年
鑑 2014㸦日経㹀Ｐ社㸧࡟掲載され࡚いࡿ企業࡛あࡗ࡚ࠊබ表情
報࠿ࡽ医薬品又ࡣ組織࣭細胞製品を開発し࡚いࡿ࡜思われࡿ創薬
ベンチャー企業 68 社࡟対し࡚行ࡗࡓ。  
㸦㸰㸧調査内容  
ࠕ企業ࡢ概要等 ࠖࠊࠕ開発品目㸦医薬品候補物質㸧ࠖࠊࠕ製薬企業
࡟対ࡍࡿアࣛイアンス提案ࠖ࡟ࡘい࡚アンࢣート調査を行ࡗࡓ。 
 
結果 
 
１  創薬ベンチャー企業࡟対ࡍࡿࣄアࣜンࢢ調査  
ࣄアࣜンࢢ調査ࡢ結果を表 2-1 ࡟示ࡍ。ࡇࡢ結果ࡢうࡕࠊ特࡟
次ࡢ点࡟注目しࡓ。  
  大部分ࡢ企業ࡣࠊ製薬企業࡬ࡢアࣛイアンス提案前࡟そࡢ都
度提案資料を作成しࠊ特࡟そࡢ内容࡟ࡘい࡚作成基準ࡣ定ࡵ
࡚いな࠿ࡗࡓ。  
  半数ࡢ企業ࡀࠊ臨床試験ࡢ結果又ࡣ POC ࡀ得ࡽれࡿまุ࡛断
࡛ࡁない࡜いう理⏤࡛断ࡽれࡓ経験を持ࡗ࡚いࡓ。あࡿ創薬
ベンチャー企業ࡀࣛイセンスア࢘ト࡟成ຌしࡓ品目ࡣ米国
࡛ᢎㄆ申請中ࡢ品目を日本࡛開発し࡚いࡿࡶࡢ࡛開発ࣜス
ࢡࡢ低いࡶࡢ࡛あࡗࡓ。  
  数社࠿ࡽࠊ開発を᪩く進ࡵࡿࡇ࡜ࡀ重要࡜ࡢࢥ࣓ントࡀあࡗ
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ࡓ。  
ࡇれࡽࡢ点࠿ࡽࠊアࣛイアンス提案資料ࠊアࣛイアンスࡀ୙成
立࡟終わࡗࡓ理⏤ࠊ製薬企業ࡀࣛイセンスインを検討ࡍࡿࡇ࡜ࡀ
可能な時期࡟ࡘい࡚ࠊ製薬企業ࠊ創薬ベンチャー企業ࡢㄆ識࡟ࢠ
ャップࡢあࡿࡢ࡛ࡣない࠿࡜いう仮説を立࡚ࠊ次ࡢ観点࠿ࡽアン
ࢣート調査票を設計しࡓ。  
  製薬企業ࡣࠊ提案࡟対し࡝ࡢࡼうな基準࡛評価し࡚いࡿࡢ࠿。
一方ࠊ創薬ベンチャー企業ࡣࠊ࡝ࡢࡼうな提案資料を作成し
࡚いࡿࡢ࠿。  
  製薬企業ࡀࠊアࣛイアンス提案を断ࡗࡓ本当ࡢ理⏤ࡣ何࠿。
一方ࠊ創薬ベンチャー企業ࡣࠊ࡝ࡢࡼうな理⏤を告ࡆࡽれ࡚
いࡿࡢ࠿。  
  製薬企業ࡣࠊ開発ࡢ᪩い時期࡟ࣛイセンスインを行うࡇ࡜ࡣ
ないࡢ࠿。࡝ࡢࡼうな医薬品候補物質࡛あれば開発ࡢ᪩い時
期࡟ࣛイセンスインࡀ可能なࡢ࠿。一方ࠊ創薬ベンチャー企
業ࡣ࡝ࡢࡼうな医薬品候補物質を開発し࡚いࡿࡢ࠿。  
 
㸰  創薬ベンチャー企業࡟対ࡍࡿアンࢣート調査  
アンࢣート調査票を 2014 年 1 ᭶ 6 日࡟郵送しࠊ 2014 年 2 ᭶ 28
日ま࡛࡟返送されࡓ調査票を集計対象࡜しࡓ。回答ࡣ 68 社中 40
社࠿ࡽあࡾࠊ回収率ࡣ 59％࡛あࡗࡓ。回答ࡢあࡗࡓ 40 社ࡢうࡕࠊ
医薬品ࠊ組織࣭細胞製品ࡢいࡎれࡢ開発ࡶ現在行ࡗ࡚いない࡜回
答しࡓ 4 社を㝖いࡓ 36 社࡟ࡘい࡚集計しࡓ。 36 社中 34 社ࡣ主࡟
医薬品ࠊ 2 社ࡣ主࡟組織࣭細胞製品を開発し࡚いࡿ企業࡛あࡗࡓ。 
各アンࢣート項目ࡢ集計ࡣࠊ当ヱアンࢣート項目࡟無回答࡛あ
ࡗࡓ企業を㝖い࡚行ࡗࡓ。  
㸦１㸧企業ࡢ経営体制  
本項目ࡣࠊ全社㸦 36 社㸧を対象࡟調査を行ࡗࡓ。  
ᅗ 2-1 ࡟回答企業ࡢ最高経営責任者 (CEO)ࠊ最高㈈務責任者
㸦 CFO㸧ࠊ研究開発責任者ࡢ兼任状況を示ࡍ。創薬ベンチャー企業
ࡢ半数程度ࡣࠊ CEO,CFOࠊ研究開発責任者࡜ࡶ࡟別々ࡢ人物ࡀ責
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任者࡜なࡗ࡚いࡓࡀࠊ残ࡾࡢ半数程度ࡣ 1 人࡛㸰任務以ୖ兼任し
࡚࠾ࡾࠊ１人࡛３任務を兼任し࡚いࡿ企業ࡶ 14％あࡗࡓ。  
㸦㸰㸧開発品目㸦医薬品候補物質㸧  
ࡇࡢアンࢣート項目ࡣࠊ製薬企業࡬ࡢࣛイセンスア࢘トࡢ意向
ࡢあࡿ企業 34 社を対象࡟調査を行ࡗࡓ。  
(a)医薬品候補物質ࡢ新規性ࠊ有用性  
ᅗ 2-2 ࡟ࠊ開発中ࡢ主な医薬品候補物質ࡢ新規性ࠊ有用性࡟ࡘ
い࡚尋ࡡࡓ結果を示ࡍ。 73％ࡢ創薬ベンチャー企業ࡣ自社ࡢ医薬
品候補物質ࡢ新規性ࡀ高い࡜回答しࡓ。残ࡾ 27％ࡣࠊ既存薬ࡼࡾ
ࡶ副作用ࡢ軽減ࠊ投୚方法ࡢ利便性ࡢ向ୖ又ࡣࢻࣛッࢢ࣭ࢹࣜバ
ࣜーシスࢸ࣒࡟ࡼࡿ有用性ࡢ向ୖࡀ期ᚅされࡿ医薬品候補物質࡛
あࡿ࡜回答しࡓ。  
(b)新規性ࡢ内容  
ᅗ 2-3 ࡟ࠊ開発中ࡢ医薬品候補物質ࡢ新規性ࡀ高い࡜回答しࡓ
企業࡟ࠊそࡢ新規性ࡢ内容を尋ࡡࡓ結果を示ࡍ。新規性ࡢ内容ࡣࠊ
特定ࡢ内容࡟偏ࡿࡇ࡜なく企業࡟ࡼࡗ࡚様々࡛あࡗࡓࡀࠊࠕ薬物ࡢ
作用機序又ࡣターࢤットࡀ新しい点 ࠖࠊࠕ将来ࡢᕷ販後ࡢ医療環境
࡟࠾い࡚ࠊ他ࡢ治療法࡜比べ࡚著しい有用性ࡀ記載されࡿ点 ࠖࠊࠕࣔ
ࢲࣜࢸ࢕ ࠖࠊࠕ現在治療薬ࡀほ࡜ࢇ࡝ない疾患をターࢤット࡜し࡚
いࡿ点ࠖࡢ 4 項目࡛全体ࡢ 82％を占ࡵࡓ。6％࡜割合ࡣᑠさいࡀࠊ
ࠕ学術的࡟評価ࡀ高い点ࠖを挙ࡆࡓ企業ࡶあࡗࡓ。  
㸦３㸧製薬企業࡟対ࡍࡿアࣛイアンス提案  
ࡇࡢアンࢣート項目ࡣࠊ製薬企業࡬ࡢࣛイセンスア࢘トࡢ意向
ࡀあࡾࠊ࠿ࡘࠊ製薬企業࡟対ࡍࡿアࣛイアンス提案ࡢ経験ࡀあࡿ
企業 33 社を対象࡜し࡚調査を行ࡗࡓ。  
(a)アࣛイアンス提案を行うඛࡢ製薬企業ࡢ選定方法  
ᅗ 2-4 ࡟ࠊアࣛイアンス提案ඛࡢ製薬企業ࡢ選定方法࡟尋ࡡࡓ
結果を示ࡍ。 78％ࡢ創薬ベンチャー企業ࡣࠊ新薬ࡢ開発を行ࡗ࡚
いࡿ製薬企業࡜いう条件࡟ຍえࠊ他ࡢ条件ࡶ考慮し࡚いࡓࡀࠊ22％
ࡣ製薬企業 (13%)又ࡣ新薬ࡢ開発を行ࡗ࡚いࡿ製薬企業 (9%)࡜い
う条件ࡢࡳ࡛選定し࡚いࡓ。  
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ᅗ 2-5 ࡟ࠊ新薬ࡢ開発を行ࡗ࡚いࡿ製薬企業࡛あࡿ࡜いう条件
以外ࡢ条件ࡶ考慮し࡚選定し࡚いࡿ企業࡟対し࡚ࠊ選択肢ࡢ各条
件࡟ࡘい࡚重視しࡓ度合いを尋ࡡࡓ結果を示ࡍ。 87％ࡢ創薬ベン
チャー企業ࡣࠊࠕ自社ࡢ医薬品候補物質ࡢ疾患領域又ࡣᢏ術࡜ࠊ製
薬企業ࡢ重点領域等ࡀ一⮴し࡚いࡿ࡜思われࡿࡇ࡜ࠖを重視し࡚
いࡓ。ࠕ医薬品ࡢ販売㢠ࡢ規模ࡀ大ࡁい企業又ࡣ多くࡢ国࡛販売ࡍ
ࡿ能力をࡶࡘ企業࡛あࡿࡇ࡜ ࠖࠊࠕ知人࡟ࡼࡗ࡚紹௓ࡀ可能ࠊ訪問
ඛ企業࡟知人ࡀいࡿな࡝ࠊ人的なࡘなࡀࡾࡀあࡿ企業࡛あࡿࡇ࡜ࠖ
࡟ࡘい࡚ࡣࠊࠕやや重視ࠖࡶ含ࡵ条件࡜し࡚考慮し࡚いࡿ企業ࡣそ
れࡒれ 92％ࠊ 57％࡜高࠿ࡗࡓ。そࡢ一方࡛ࠊࠕ日系ࡢ企業࡛あࡿ
ࡇ࡜ࠖ࡟ࡘい࡚ࡣ 77％ࡢ企業ࡣほ࡜ࢇ࡝重視しない࡜回答しࡓ。 
(b)アࣛイアンス提案ඛࡢ製薬企業࡟ࡘい࡚ࡢ情報収集  
ᅗ 2-6 ࡟ࠊアࣛイアンスࡢ提案を行う際ࠊ提案ඛࡢ製薬企業ࡀ
アࣛイアンスを必要࡜ࡍࡿ医薬品候補物質やᢏ術ࡢ内容ࠊ重点領
域な࡝を事前࡟࣍ー࣒࣌ーࢪな࡝何ࡽ࠿ࡢ手段を用い࡚情報収集
を行ࡗ࡚いࡿ࠿࡝う࠿尋ࡡࡓ結果を示ࡍ。 91％ࡢ企業ࡣ情報収集
し࡚いࡿ࡜回答しࡓ。  
(c)アࣛイアンス提案ࡢ内容  
ᅗ 2-7 ࡟ࠊアࣛイアンス提案を行う際࡟念頭࡟置い࡚いࡿアࣛ
イアンスࡢ内容࡟ࡘい࡚尋ࡡࡓ結果を示ࡍ。ࠕࣛイセンスア࢘トࠊ
共ྠ研究を༊別し࡚いないࠖ࡜しࡓ企業ࡀ最ࡶ多く 43％࡛あࡾࠊ
ࠕ医薬品候補物質ࡢ内容ࠊ開発スࢸーࢪ又ࡣそࡢ他ࡢ理⏤࡟ࡼࡗ
࡚ࣛイセンスア࢘トࠊ又ࡣ共ྠ研究࡜し࡚いࡿࠖ企業ࡣ 30％࡛あ
ࡗࡓ。まࡓࠊࠕ基本的࡟ࣛイセンスア࢘ト࡛あࡿࠖ࡜しࡓ企業ࡣ
27%࡛あࡗࡓ。  
(d)アࣛイアンス提案時ࡢ初回資料㸦ࣀンࢥンフ࢕ࢹンシャル資料㸧
ࡢ内容  
ᅗ 2-8 ࡟ࠊアࣛイアンス提案時ࡢ初回࡟提示ࡍࡿ資料㸦ࣀンࢥ
ンフ࢕ࢹンシャル資料㸧࡟記載し࡚いࡿ内容を尋ࡡࡓ結果を示ࡍ。 
ࠕ製薬企業࡟対ࡍࡿ自社ࡢ提案࣭要望内容 ࠖࠊࠕ開発スࢸーࢪ ࠖࠊ
ࠕࣅࢪネスୖࡢ魅力㸦競合品࡜差別化ࠊᕷ場性㸧ࠖࠊࠕࢹータࡢ内
容 ࠖࠊࠕ医薬品候補物質ࡢࢥンセプト㸦標的分子ࠊ作用機序な࡝㸧ࠖࠊ
- 34 - 
ࠕ知的㈈産ࡢ状況ࠖ࡟ࡘい࡚ࡣࠊ70％以ୖࡢ企業ࡀࣀンࢥンフ࢕
ࢹンシャル資料࡟記載し࡚いࡓ。一方ࠊࠕ製造࡟関ࡍࡿ内容㸦品
質ࠊ製造ࢥスト等㸧ࠖ を記載し࡚いࡿ企業ࡣ 24％ࠊࠕ提案ඛ企業
࡟合わࡏ࡚内容を追ຍࠖし࡚いࡿ企業ࡣ 8%࡜少な࠿ࡗࡓ。  
(e)開発品目㸦医薬品候補物質㸧࡟関ࡍࡿ対象患者数ࠊ競合品ࡢ情
報収集方法  
ᅗ 2-9 ࡟ࠊ開発品目㸦医薬品候補物質㸧࡟関ࡍࡿ対象患者数や
競合品ࡢ開発状況ࡢ情報を࡝ࡢࡼう࡟し࡚収集し࡚いࡿ࠿尋ࡡࡓ
結果を示ࡍ。大部分ࡢ企業㸦 91％㸧ࡣࠕ論文ࠊ新聞記事ࠊ情報ㄅࠊ
政府ࡢ統計ࢹータ等ࡢ文献ࠊ学会発表又ࡣインターネットࡼࡾ収
集ࠖし࡚いࡓࡀࠊࠕᑓ門業者࡟ࡼࡾ提供されࡿ有償ࡢࢹータベース
ࡼࡾ収集ࠖし࡚いࡿ企業ࡣ 45％ࠊࠕࢥンࢧルタントࡼࡾ情報を収
集ࠖし࡚いࡿ企業ࡣ 30%ࠊࠕ特࡟情報収集ࡣし࡚いないࠖ企業ࡣ 0%
࡛あࡗࡓ。  
(f)アࣛイアンス提案࡟対し࡚製薬企業࠿ࡽ断ࡽれࡓ理⏤  
ᅗ 2-10 ࡟ࠊ製薬企業࡟対し࡚行ࡗࡓアࣛイアンスࡢ提案࡟対し
࡚ࠊ断ࡽれࡓ経験ࡢあࡿ 32 社࡟対し࡚ࠊそࡢ断ࡽれࡓ理⏤を尋ࡡ
ࡓ結果を示ࡍ。ࠕ開発スࢸーࢪ࡜し࡚時期尚᪩࡛あࡿ㸦例えばࠊPOC
ま࡛到㐩し࡚࠿ࡽ再度検討しࡓいな࡝㸧ࠖ࡜回答しࡓ企業ࡢ割合ࡀ
81％࡜特࡟高くࠊࠕ提案ඛࡢ製薬企業ࡢ重点領域࠿ࡽ外れࡓ内容ࡢ
医薬品候補物質࡛あࡿࠖ及びࠕࣅࢪネスୖࡢ問題㸦᥇算性ࡀ低い
又ࡣ競合品࡜ࡢ差別化ࡀ୙十分㸧ࡀあࡿࠖ࡟ࡘい࡚ࡶࠊそれࡒれ
59%及び 44%ࡢ企業ࡀ回答࡜し࡚挙ࡆࠊ断ࡽれࡓ理⏤࡜し࡚比較的
多࠿ࡗࡓ。そࡢ一方࡛ࠊࠕࢹータ内容࡟問題㸦ࢹータࡢ信頼性ࠊ試
験系ࡀ୙適ษ等㸧ࡀあࡿࠖࡣ 0%ࠊࠕ医薬品候補物質ࡢࢥンセプト
㸦標的分子ࠊ作用機序な࡝㸧࡟問題ࡀあࡿࠖࡣ 0%ࠊࠕ製造࡟関ࡍ
ࡿ問題㸦品質ࡢ課題ࠊ製造ࢥスト等㸧ࡀあࡿࠖࡣ 6%ࠊࠕ知的㈈産
ୖࡢ問題ࡀあࡿࠖࡣ 9%࡜低࠿ࡗࡓ。  
(g)  創薬ベンチャー企業ࡀ考えࡿ製薬企業ࡢ理解୙足  
製薬企業ࡀ創薬ベンチャー企業ࡢࡇ࡜を理解し࡚いない࡜感ࡌ
ࡓࡇ࡜ࡣあࡿ࠿࡝う࠿尋ࡡࡓ結果ࠊࠕあࡿࠖ࡜ࠕないࠖ࡜ࡀ 16 社
(50％ )ࡎࡘ࡛あࡗࡓ。ࠕあࡿࠖ࡜回答しࡓ 16 社࡟ࠊそࡢ具体的な
内容を尋ࡡࡓ結果ࠊそࡢ全社 (16 社 )࠿ࡽ回答ࡀあࡗࡓ。そࡢ回答
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内容ࡢ一覧を表 2-2 ࡟示ࡍ。回答ࡢあࡗࡓ意見を要約ࡍࡿ࡜ࠊ次
ࡢ㸰ࡘࡢ内容ࡀ特࡟多࠿ࡗࡓ。  
1)創薬ベンチャー企業࡟㈈務的࣭人的資源ࡢ制約ࡀあࡿࡇ࡜を理
解ࡏࡎࠊ人材࣭ࢹータ࡟ࡘい࡚高い質を求ࡵࡿ。  
2)創薬ベンチャー企業࡜製薬企業ࡢ役割分担࡟ࡘい࡚理解ࡀ୙
足し࡚いࡿ。創薬ベンチャー企業を育࡚ࡿ気持ࡕࡀない。製薬
企業ࡣࣜスࢡをྲྀࢁう࡜しない。  
 
考察 
 
本アンࢣート調査ࡣࠊ創薬ベンチャー企業࡜製薬企業ࡢ間ࡢアࣛ
イアンス࡟関ࡍࡿㄆ識ࡢࢠャップを明ࡽ࠿࡟ࡍࡿ࡜いう目的ࡢ一環
࡜し࡚行ࡗࡓࡶࡢ࡛あࡿ。し࠿しなࡀࡽࠊ本章࡟࠾けࡿ考察࡛ࡣ創
薬ベンチャー企業ࡢアンࢣート調査結果ࡢࡳ࠿ࡽ考察されࡿ内容࡟
ࡘい࡚記載ࡍࡿࡇ࡜࡜しࠊࢠャップ分析࡟ࡘい࡚ࡣ別途第四章࡟記
載ࡍࡿࡇ࡜࡜ࡍࡿ。  
 
１  創薬ベンチャー企業ࡢ経営体制  
責任者ࡢ兼任状況࡟ࡘい࡚ࡣࠊ最高経営責任者ࡀࠊ最高㈈務責
任者又ࡣ研究開発責任者ࡢいࡎれ࠿１ࡘを兼任し࡚いࡿ企業ࡣ
33%ࠊ最高経営責任者ࡀ最高㈈務責任者及び研究開発責任者ࡶ兼任
し࡚いࡿ企業ࡣ 14%あࡗࡓ。ࡇれࡣࠊ優⚽な人材ࡢ確保や厳しい資
金環境ࡢ中࡛ࡢ人件費ࡢ確保ࡀ困難なࡓࡵ࡛ࡣない࠿࡜推測され
ࡿ。  
本ᗉࡽ 23㸧࡟ࡼればࠊバイオベンチャー企業ࡢ代表者ࡢ交代時期
ࡢ分析࠿ࡽࠊ基礎的なᢏ術を基盤࡜し࡚商業化ࡢࡓࡵࠊ具体的࡟
医薬品候補物質を᥈索ࡍࡿ段階࡜ࠊᢏ術的な発展ࡢ可能性ࡀ確定
しࡓ医薬品候補物質を商業化ࡍࡿ段階࡛ࡣ必要࡜ࡍࡿ代表者ࡢ経
験やス࢟ルࡣ異なࡿ可能性ࡀあࡿ࡜され࡚いࡿ。ࡇࡢࡓࡵࠊ創薬
ベンチャー企業ࡢ発展ࡢ過程࡛最高経営者ࡀいくࡘ࠿ࡢ機能を兼
任ࡍࡿࡇ࡜ࡣあࡾうࡿ࡜考えࡽれࡿ。  
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し࠿しなࡀࡽࠊ経῭産業省ࡢ委ク事業࡟ࡼࡿ調査 2 1㸧࡟ࡼればࠊ
少なく࡜ࡶࠊ最高経営責任者ࡀࠊ製薬企業࡜ࡢ交΅ࠊ資金調㐩又
ࡣ研究開発ࡢ業務を完璧࡟ࡇなࡍࡇ࡜ࡣ現実問題࡜し࡚非常࡟難
しい࡜され࡚࠾ࡾࠊࡇࡢࡼう状況ࡣ創薬ベンチャー企業ࡀ事業を
成ຌ࡟ᑟくうえ࡛࣐イࢼス要因࡜思われࡿ。  
 
㸰  創薬ベンチャー企業ࡢ考えࡿ医薬品候補物質ࡢ新規性  
創薬ベンチャー企業ࡢ多く㸦 73％㸧ࡣࠊ自社ࡢ医薬品候補物質
を新規性ࡀ高い࡜考え࡚いࡿ。そࡢ理⏤࡜し࡚ࠊ薬物ࡢ作用機序࣭
ターࢤット若しくࡣࣔࢲࣜࢸ࢕ࡢ新しさࠊ又ࡣ現在治療薬ࡀほ࡜
ࢇ࡝ない疾患をターࢤット࡜し࡚いࡿࡇ࡜を挙ࡆࡓ企業ࡣ全体ࡢ
64％࡜高࠿ࡗࡓ。  
し࠿しなࡀࡽࠊࡇれࡽࡢ内容自体࡛ࡣࠊ医薬品候補物質ࡀ将来
ࡢ医薬品࡜し࡚࡝ࡢࡼうな意義を有し࡚いࡿࡢ࠿を何ࡶ示し࡚い
ない࡜考えࡽれࡿ。製薬企業ࡀ求ࡵࡿ真ࡢ新規性ࡣࠊ作用機序ࠊ
ターࢤットࠊࣔࢲࣜࢸ࢕࡜いࡗࡓ表面的な新しさや単࡟治療薬ࡢ
ない疾患をターࢤット࡜し࡚いࡿࡇ࡜࡛ࡣなくࠊ将来ࡢ医薬品࡜
し࡚ࡢ医薬品候補物質ࡢ意義࡛ࡣない࠿࡜考え࡚いࡿ。  
ࡇࡢࡼう࡟考えࡿ࡜ࠊアンࢣート調査ࡢ選択肢ࡢうࡕࠊࠕ将来ࡢ
ᕷ販後ࡢ医療環境࡟࠾い࡚ࠊ他ࡢ治療法࡜比べ࡚著しい有用性ࡀ
期ᚅされࡿ点ࠖࡣࠊ製薬企業ࡀ求ࡵࡿ真ࡢ新規性࡛ࡣない࠿࡜推
測されࡿࡀࠊࡇれを選択しࡓ企業ࡣ 18％ࡢࡳ࡛あࡗࡓ。ࡶしࠊ医
薬品候補物質ࡢ新規性ࡢ概念࡟ࡘい࡚ࠊ創薬ベンチャー企業࡜製
薬企業ࡢ間࡟ㄆ識ࡢࢠャップࡀあࡿࡢ࡛あればࠊ創薬ベンチャー
企業ࡢ提案ࡍࡿ医薬品候補物質࡜製薬企業ࡢ求ࡵࡿ医薬品候補物
質࡟ࡘい࡚ࢠャップࡀあࡿ可能性ࡀあࡿ。そし࡚ࠊࡇれࡀアࣛイ
アンス୙成立ࡢ原因࡜なࡿ可能性ࡶ考えࡽれࡿ。  
し࠿しࠊ製薬企業アンࢣート調査票࡟ࡇࡢ点を明ࡽ࠿࡟ࡍࡿࡓ
ࡵࡢ調査項目を設けな࠿ࡗࡓࡓࡵࠊ第四章࡟࠾い࡚ㄆ識ࡢࢠャプ
を明ࡽ࠿࡟ࡍࡿࡇ࡜ࡣ࡛ࡁな࠿ࡗࡓ。  
 
３  創薬ベンチャー企業ࡢ製薬企業࡟対ࡍࡿアࣛイアンス活動  
- 37 - 
㸦１㸧アࣛイアンス提案ඛࡢ選定方法  
91％ࡢ創薬ベンチャー企業ࡣࠊ事前࡟アࣛイアンス提案ඛ製薬
企業ࡢ情報収集を行ࡗ࡚いࡿࡇ࡜ࡀわ࠿ࡗࡓ。まࡓࠊ78％ࡣ提案
ඛ製薬企業ࡢ選定方法࡜し࡚新薬ࡢ開発を行ࡗ࡚いࡿ製薬企業
࡛あࡿࡇ࡜以外ࡢ条件ࡶ考慮しࠊそࡢ 87％ࡣ自社ࡢ有ࡍࡿ医薬
品候補物質ࡢ疾患領域又ࡣᢏ術࡜製薬企業ࡢ重点領域等ࡀ一⮴
し࡚いࡿࡇ࡜を重視し࡚選定し࡚いࡿࡇ࡜ࡀ明ࡽ࠿࡟なࡗࡓ。  
ࡇࡢࡼうな事前ࡢ情報収集や選定ୖࡢ考慮ࡣࠊ製薬企業࡜ࡢア
ࣛイアンスを効率的࡟成ຌさࡏࡿୖ࡛プࣛス要因࡜考えࡽれࡿ。 
そࡢ一方࡛ࠊ提案ඛࡢ選定࡟あࡓࡾࠊアࣛイアンスࡢ成ຌ࡟ࡣ
ほ࡜ࢇ࡝関ಀࡀない条件࡜考えࡽれࡿ知人な࡝ࡢ縁故ࡢ存在を
一定程度重視ࡍࡿ傾向ࡶࡳࡽれ࡚࠾ࡾࠊ幅広い選択肢࠿ࡽアࣛイ
アン提案ඛを選定ࡍࡿ観点࠿ࡽࡣ適ษ࡛ࡣない࡜考えࡽれࡿ。  
㸦㸰㸧アࣛイアンス提案時ࡢ資料  
初回ࡢアࣛイアンス提案時ࡢࣀンࢥンフ࢕ࢹンシャル資料࡟
ࡘい࡚ࡣࠊ多くࡢ企業ࡀࠊ医薬品候補物質࡟関ࡍࡿ情報㸦開発ス
ࢸーࢪࠊࣅࢪネスୖࡢ魅力ࠊࢹータ内容ࠊ医薬品候補物質ࡢࢥン
セプトࠊ知的㈈産ࡢ状況㸧を提案資料࡟含ࡵ࡚いࡓࡀࠊ全体ࡢ 8
〜 29％ࡢ企業㸦情報ࡢ内容࡟ࡼࡗ࡚割合ࡣ異なࡿ㸧࡟ࡘい࡚ࡣࡇ
れࡽࡢ内容を提案資料࡟含ࡵ࡚いな࠿ࡗࡓ。  
ࡇࡢ原因࡜し࡚ࠊࡇれࡽࡢ内容ࡣ医薬品候補物質ࡢ紹௓を行う
ୖ࡛最低限ࡢ内容࡜考えࡽれࡿࡀࠊ秘密保持契約を結ばなければ
開示࡛ࡁない࡜考え࡚いࡿ企業ࡀ一定程度存在し࡚いࡿ可能性
ࡀ考えࡽれࡿ。経῭産業省ࡢ委ク事業࡜し࡚行われࡓ製薬企業࡟
対ࡍࡿࣄアࣜンࢢ調査 2 1㸧࡟ࡼればࠊ多くࡢ創薬ベンチャー企業
ࡀ過๫࡟ࢹータを秘密࡟ࡍࡿࠊ交΅ࡢ担当者ࡀࢥンフ࢕ࢹンシャ
ルなࢹータࡢ境界線を把握し࡚いない࡜され࡚いࡿ。  
ࡇࡢࡼう࡟ࠊ製薬企業࡜ࡢ初回ࡢ面談時࡟ࠊ医薬品候補物質࡟
対し製薬企業ࡢ興味を引く必要ࡀあࡿ࡟ࡶ࠿࠿わࡽࡎࠊそࡢ入口
ࡢ段階࡛情報を開示しないࡇ࡜ࡣࠊアࣛイアンスを成ຌさࡏࡿୖ
࡛大ࡁな࣐イࢼス要因࡜なࡿ࡜考えࡽれࡿ。  
㸦３㸧医薬品候補物質࡟関わࡿ対象患者や競合品ࡢ開発状況࡟ࡘい
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࡚ࡢ情報収集状況  
医薬品候補物質࡟関わࡿ対象患者や競合品ࡢ開発状況࡟ࡘい
࡚ࡢ情報ࡣࠊ提案時࡟医薬品候補物質ࡢࣅࢪネスୖࡢ魅力を説明
ࡍࡿୖ࡛ࡢ基本的な情報࡜なࡿ࡜考えࡽれࡿࡀࠊそれࡽࡢ情報を
大部分ࡢ企業㸦 91％㸧ࡣ論文ࠊ情報ㄅ等࠿ࡽ入手し࡚࠾ࡾࠊᑓ門
業者࡟ࡼࡾ提供されࡿ有償ࡢࢹータベースを利用し࡚いࡿ企業
ࡣ半数以ୗ࡛あࡗࡓ。  
論文ࠊ情報ㄅ等࠿ࡽ情報を得ࡿࡇ࡜ࡣ非常࡟重要࡛あࡿࡶࡢࡢࠊ
常࡟様々な手段࡛幅広く情報を収集ࡍࡿ必要ࡀあࡾࠊ情報ྲྀ集࡟
必要な作業量や時間的制約を考えࡿ࡜ࠊࡇࡢ手段ࡢࡳ࡟頼ࡿࡇ࡜
ࡣ適ษ࡛ࡣない࡜考えࡽれࡿ。ᑓ門業者࡟ࡼࡾ提供されࡿ有償ࡢ
ࢹータベースࡶ併ࡏ࡚利用しࡓ方ࡀ情報ࡢ網羅性ࡢ面࡛ࡼい࡜
考えࡽれࡿ。し࠿しなࡀࡽࠊ高㢠な利用料ࡢࡓࡵ࡟利用し࡚いな
い企業ࡶ多いࡢ࡛ࡣない࡜推測されࠊ資金難ࡢ状況࡟あࡿ創薬ベ
ンチャー企業ࡀ安価࡟利用࡛ࡁࡿ௙組ࡳࡀ必要࡛あࡿ࡜考えࡽ
れࡿ。  
  
㸲  アࣛイアンス提案後࡟製薬企業࠿ࡽ断ࡽれࡓ理⏤  
アࣛイアンス提案後࡟製薬企業࠿ࡽ断ࡽれࡓ理⏤࡜し࡚ࠊࠕ開発
スࢸーࢪ࡜し࡚時期尚᪩࡛あࡿ㸦例えばࠊPOC ま࡛到㐩し࡚࠿ࡽ再
度検討しࡓいな࡝㸧ࠖ ࡜回答しࡓ企業ࡢ割合ࡀ 81％࡜特࡟高࠿ࡗࡓ。
ࡇࡢࡇ࡜ࡀࠊ表 2-2 ࡟࠾い࡚製薬企業ࡣࣜスࢡをྲྀࡽない࡜いう
趣᪨ࡢ意見ࡀ多࠿ࡗࡓ背景࡜なࡗ࡚いࡿ࡜考えࡽれࡓ。   
次い࡛ࠊ断ࡽれࡓ理⏤࡜し࡚ࠕ提案ඛࡢ製薬企業ࡢ重点領域࠿
ࡽ外れࡓ内容ࡢ医薬品候補物質࡛あࡿࠖ࡜回答しࡓ企業ࡀ 59％࡜
多࠿ࡗࡓ。ࡇࡢࡇ࡜ࡣࠊアࣛイアンス提案ඛࡢ選定࡟当ࡓࡾࠊ多
くࡢ企業ࡀࠊࠕ提案ඛ製薬企業ࡢ疾患領域又ࡣᢏ術࡜製薬企業ࡢ重
点領域等ࡀ一⮴し࡚いࡿࡇ࡜を重視し࡚選定し࡚いࡿࠖࡇ࡜࡜矛
盾し࡚いࡿ。し࠿しなࡀࡽࠊࡇࡢ創薬ベンチャー企業࡟対ࡍࡿア
ンࢣート調査結果ࡢࡳ࡛ࡣそࡢ原因を明ࡽ࠿࡟ࡍࡿࡇ࡜ࡣ࡛ࡁな
࠿ࡗࡓ。  
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㸳  ま࡜ࡵ  
以ୖࡢࡇ࡜࠿ࡽࠊ創薬ベンチャー企業ࡢ経営体制面ࠊ医薬品候
補物質ࡢ新規性࡟対ࡍࡿ考え方ࠊアࣛイアンス提案ඛࡢ選定方法ࠊ
アࣛイアンス提案時ࡢ資料ࡢ内容ࠊ医薬品候補物質࡟関わࡿ対象
患者や競合品ࡢ開発状況࡟ࡘい࡚ࡢ情報収集ࡢ方法ࡣࠊ製薬企業
࡜ࡢアࣛイアンスを成ຌさࡏࡿୖ࡛࣐イࢼス要因࡛あࡾࠊ改善ࠊ
注意ࡀ必要࡜考えࡽれࡓ。  
 
表䠎䠉１ 創薬ベン䝏ャー企業6社䛻対する䝠ア䝸ン䜾結果䛾ま䛸䜑䠄そ䛾１䠅 
䝠ア䝸ン䜾項目 ෆ容 
企業䛾特性 
創薬ベン䝏ャー 
企業䛾䝍イプ 
 創薬プラ䝑䝖䝣䜷ーム型 
 自社シード型 
 ᑟ入開発型 
 混合型 
開発品䛾選定法 
 特定䛾ᢏ術又䛿作用機序䛻注目し䛶シードを発見し適用症を
決定する䝍イプ 
 特定䛻疾患領域䛻注目し䛶、シードを発見する䝍イプ 
䝡䝆ネ䝇䝰䝕ル 
出口戦略 
 開発途中䛷製薬企業䛻ライ䝉ン䝇アウ䝖する䛣䛸を繰䜚返し、
株式公開を目指す研究開発⥅⥆型 
 製薬企業䛻自社を開発品䛸䛸䜒䛻売却する䛣䛸を目指す売ษ
開発型 
 ᢎ認ྲྀ得、品目䛻䜘䛳䛶䛿販売ま䛷行うᑠ製薬企業型 
※１ 研究開発⥅⥆型又䛿売ษ開発型䛸する䛛䛿、そ䛾䛸䛝䛾状
況䛻䛚ける経῭的合理性䛻䜘䛳䛶決䜑る䛸する企業䜒ある䚹 
※䠎 上ᕷ後䛾製造を自社䛷行い、医薬品製造ཷク機関䠄CMO䠅
䛸し䛶䛾機能を持䛴場合䜒ある䚹 
自社分析 
強䜏 
 他社䛻䛿真似䛾䛷䛝䛺い䝜ウ䝝ウ 
 優秀䛺人材、優秀䛺䝁ン䝃ル䝍ン䝖䜘る人材䛾ネ䝑䝖ワー䜽 
 臨床研究䛾蓄積䝕ー䝍 
 䝴ニー䜽䛺䝡䝆ネ䝇䝰䝕ル 
 投資家䛛䜙資金を得る社ෆ環境䛜整䛳䛶いる䚹 
弱䜏 
 優秀䛺人材確保 
 薬事や上ᕷ後䛾流通䛺䛹製薬企業䛾立場䛻立䛳た開発を
行䛳䛶䛣䛺䛛䛳た䚹 
知的財産 
 
特許ྲྀ得国  日米欧を基本䛸し䛶、必要䛻応䛨ア䝆ア地域をྲྀ得し䛶いる䚹 
特グ事項  バイオ医薬品䛾場合、製造䛾䝜ウ䝝ウ䛜特許以外䛷防御䛾役割をする䛸考え䛶いる䚹 
契約 特グ事項  契約上୙利䛻䛺䜙䛺い䜘う注意を払䛳䛶いる䚹契約ෆ容䛻失敗事例䜒あ䜚䚹 
次䝨ー䝆䛻⥆く 
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䝠ア䝸ン䜾項目 ෆ容 
製品開発 
日本䛷開発 
する場合䛾 
理由 
 国䛾補助金䛜䛷る䚹 
 欧米人䜘䜚䜒日本人䛷䛾効果䛜期待䛥䜜る䚹 
 日本人䛷䛾臨床研究䛾成果䛜蓄積し䛶いる䚹 
 日本䛷発明䛥䜜たシード䛷ある䚹発明者䛾先生䛾意向 
 発明者䛾先生䛾日本䛷䛾ネ䝑䝖ワー䜽䛜活用䛷䛝る䚹 
 日本䛾薬事規制䛻風穴を開け、バイオ業界を活性化したい䚹 
 日本䛾医師䛾治験䜈䛾強い要望 
日本䛷開発 
し䛺い場合䛾
理由 
 ベン䝏ャー䛾資金力䛷䛿国際共同治験䛿無理䚹 
 ベン䝏ャー䛿、資金䛾枯Ῥする前䛻開発を進䜑る必要䛜あ䜚、時
間䛜勝㈇䛷あるた䜑、開発䛜㏿く進䜐米国䛷開発䚹 
   䞉米国䛾方䛜規制当局䛾対応䛜㏿く、革新的シー䝈䛾IND䜽䝸ア  
    䛾䝝ードル䛜పい䚹  
      米国䛷䛿、念䛾た䜑䛾無駄䛺試験䛿要求䛥䜜䛺い䚹FDA䛻䛿、  
    革新的シー䝈䛻対し䛶䜒、独自䛷プロ䝖䝁ール䛾改善策提案䛜 
    䛷䛝る質䛾高い人材䛜いる䚹 
   䞉症例䛾確保䛜容易 
   䞉倫理的䛻日本䛷䛿治験䛜困難䛺䜒䛾䛜ある䚹 
 米国䛾企業䛻買䛳䛶䜒䜙うた䜑䛻䛿、ᕷ場䛾大䛝い米国䛾䝕ー䝍
䛜必要䚹 
 日本䛷䛿革新的䛺医薬品䛾薬価䛿、原価方式䛾た䜑、高い薬価
䛜䛴䛛䛺い䚹 
 日本人䛷効果䛾期待䛷䛝䛺いシード䛷ある䚹 
 治験䛾䝜ウ䝝ウを᭷するシー䝈発明者䛜治験責任医師䛷あ䜚、海
外䛻在ఫし䛶いる䚹 
PMDA䛾 
薬事戦略相談
を活用し䛺い
理由 
 日本䛷開発し䛺いた䜑 
 薬事戦略相談䛷䛾相談䛾イ䝯ー䝆䛜わ䛛䛺い䚹 
 薬事戦略相談制度䛜創設䛥䜜る前䛻、既䛻治験相談をཷけ䛶い
る䚹 
 䝕ー䝍䛜䛺い䛸相談をཷけ䜙䜜䛺い䛸思䛳䛶いた䚹 
事業開発 
䠄製薬企業 
䛻対する 
ライ䝉ン䝇活動、 
契約交΅䠅 
 
ㄝ明䛾提示法 
 Non-confidential資料提示後、confidentiaｌ資料提示䛸いう手㡰䛷
製薬企業䛻シー䝈を売䜚込䜐䛸いうルールを決䜑䛶い䛺いベン
䝏ャー䜒存在䚹 
資料䛾作成 
基準 
 製薬企業䜈ㄝ明するෆ容䛿、そ䛾時々䛷作成し䛶いる企業䛜多
い䚹 
製薬企業䛾 
཯応 
 臨床試験䛾結果䛜出るま䛷ุ断䛷䛝䛺い䛸いう理由䛷断䜙䜜る䚹
あるベン䝏ャー䛻䛚い䛶ライ䝉ン䝇䛻成ຌした開発品䛿、米国申
請中䛾䜒䛾䚹 
 製薬企業䛜ベン䝏ャーシードを実際䛻自社䛷実験䛷評価する際䛻、
ベン䝏ャー䛾評価系を信用せ䛪、୙適ษ䛺評価系䛷評価する企
業䜒あ䜜ば、信用し䛶再現性䛾ある䝕ー䝍を出した企業䜒ある䚹䛣
䜜䛻䜘䛳䛶、ライ䝉ン䝇䛻対するุ断䛿大䛝く変わ䛳た䚹 
表䠎䠉１ 創薬ベン䝏ャー企業6社䛻対する䝠ア䝸ン䜾結果䛾ま䛸䜑䠄そ䛾䠎䠅 
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14% 
11% 
22% 
53% 
１人䛷䠏任務䛾責任者䜢兼
任し䛶い䜛 
１人䛷最高経営責任者䛸
最高財務責任者䜢兼任し
䛶い䜛 
１人䛷最高財務責任者䛸
研究開発責任者䜢兼任し
䛶い䜛 
１人䛷最高経営責任者䛸
研究開発責任者䜢兼任し
䛶い䜛 
䠏任務䛸䜒別々䛾人物䛜責
任者䛸䛺䛳䛶い䜛 
図䠎－１ 責任者䛾兼任状況䠄Ｎ＝䠏䠒䠅 
１人䛷最高財務責任者䛸研究開発責任者䜢兼任し䛶い䜛企業䛿䛺䛛䛳た䚹 
73% 
6% 
5% 
5% 
11% 
䠏䠐社中䠏社䛿重複回答し䛶い䜛䚹 
図䠎－䠎 開発中䛾主䛺医薬品候補物質䛾新規性、有用性䠄Ｎ＝䠏䠓䠅 
新規性䛜高い䜒䛾 
既存薬䛷問題䛸䛺䛳䛶い䜛副作用䛾重篤度、
㢖度䛾低減䜢期待す䜛䜒䛾 
既存薬䛷問題䛸䛺䛳䛶い䜛投୚方法䛾利便性䛾
向上䜢期待す䜛䜒䛾 
そ䛾他 
既存薬䠄プロ䝗ラッグ䜢含䜐䚹䠅䜢䝗ラッグ䞉
䝕䝸䝞䝸䞊䝅䝇䝔ム䠄䠠䠠Ｓ䠅䛻䜘䛳䛶有用
性䜢高䜑䜛䜒䛾 
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学術的䛻評価䛜高い点 
䝰䝎䝸䝔䜱䞊䠄低ศ子化合物、抗体医薬、
核酸医薬、遺伝子治療薬䛺䛹薬䛾物質
的䛺種別䠅䛸し䛶新規性䛜あ䜛点 
薬物䛾作用機序又䛿タ䞊䝀ッ䝖䛜新しい点 
現在治療薬䛜ほ䛸ん䛹䛺い疾患䜢タ䞊䝀ッ䝖
䛸し䛶い䜛点 
将来䛾市販後䛾医療環境䛻䛚い䛶、他䛾治療法
䛸比べ䛶著しい有用性䛜期待さ䜜䜛点 
開発中䛾競合品䛜見当た䜙䛺い点 
䝅䞊䝈䜢生䜏出した創薬基盤技術䛜新しい点 
開発品䛻関わ䜛特許䛾ྲྀ得上問題䛜䛺い点 
䠎䠓社中１社䛜重複回答し䛶い䜛䚹 
図䠎－䠏 開発中䛾医薬品候補物質䜢新規性䛜高い䛸考え䜛䛻あた䜚最䜒重視した点 
       䠄Ｎ＝䠏䠐䠅 
6% 
17% 
32% 
15% 
18% 
3% 
6% 
3% 
9% 
78% 
13% 新薬䛾開発䜢行䛳䛶い䜛
製薬企業䛷あ䜛䛸いう条
件䛾䜏䛷選ん䛷い䜛 
新薬䛾開発䜢行䛳䛶い䜛
製薬企業䛾条件䛻加え、
他䛾条件䜒考慮し䛶選ん
䛷い䜛 
製薬企業䛷あ䜛䛸いうこ
䛸以外䛿特䛻意識し䛶選
定し䛶い䛺い 
図䠎－䠐 アライアン䝇提案先䛾製薬企業䛾選定方法䠄Ｎ＝䠏䠎䠅 
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32% 
13% 
87% 
60% 
43% 
9% 
23% 
8% 
43% 
4% 
77% 
0%
10%
20%
30%
40%
50%
60%
70%
80%
90%
100%
ほ䛸ん䛹重視し䛺䛛䛳た 
やや重視した 
重視した 
䠝 䠞 䠟 䠠 
N=25 N=23 N=23 N=22 
䠞：知人䛻䜘䛳䛶紹介䛜可能、訪問先企業䛻知人䛜い䜛䛺䛹 
  人的䛺つ䛺䛜䜚䛜あ䜛企業䛷あ䜛こ䛸 
䠠：日系䛾企業䛷あ䜛こ䛸 
䠝：医薬品䛾販売㢠䛾規模䛜大䛝い企業 
䠟：自社䛾有す䜛医薬品候補物質䛾疾患領域又䛿技術䛸、製薬企業䛾 
  重点領域等䛜一⮴し䛶い䜛䛸思わ䜜䜛こ䛸 
新薬䛾開発䜢行䛳䛶い䜛製薬企業䛷あ䜛䛸いう条件䛻加え䛶 
他䛾条件䜒考慮し䛶い䜛企業䛾回答 
図䠎－䠑 提案先䛾製薬企業䛾選定䛻あた䜚重視した点 
情報収集し䛶
い䛺い 
9% 
情報収集し䛶
い䜛 
91% 
図䠎－䠒 アライアン䝇䛾提案先䛾製薬企業 
       䛻つい䛶䛾情報収集状況䠄Ｎ＝䠏䠎䠅 
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27% 
43% 
30% 
図䠎－䠓 製薬企業䛻提案す䜛際䛻念頭䛻置い䛶い䜛 
      アライアン䝇䛾内容䠄Ｎ＝䠏䠏䠅 
基本的䛻共同研究䛷あ䜛䛸回答した企業䛿䛺䛛䛳た䚹 
䠦：そ䛾他 
䠝：製薬企業䛻対す䜛自社䛾提案䞉要望内容 䠞：自社䛾研究開発体制 
䠟：開発䝇䝔䞊䝆 䠠：ビ䝆ネ䝇上䛾魅力䠄競合品䛸差別化、市場性䠅 
䠡：䝕䞊タ䛾内容 䠢：医薬品候補物質䛾コンセプ䝖䠄標的ศ子、作用機序䛺䛹䠅 
Ｇ：製造䛻関す䜛内容䠄品質、製造コ䝇䝖等䠅 䠤：知的財産䛾状況 
 䠥：提案先企業䛻合わせ䛶内容䜢追加 
74% 
56% 
92% 
80% 
74% 
91% 
24% 
71% 
8% 6% 
0%
10%
20%
30%
40%
50%
60%
70%
80%
90%
100%
図䠎－䠔 初回提案時䛾資料䠄䝜ンコンフ䜱䝕ン䝅ャ䝹資料䠅䛾内容䠄Ｎ＝䠏䠏䠅 
䠝 䠞 䠟 䠠 䠡 䠢 Ｇ 䠤 䠥 䠦 
基本的䛻ライセン䝇アウ䝖 
䛷あ䜛 
 
ライセン䝇アウ䝖、共同研究䜢 
༊別し䛶い䛺い 
 
医薬品候補物質䛾内容、開発
䝇䝔䞊䝆又䛿そ䛾他䛾理由䛻
䜘䛳䛶ライセン䝇アウ䝖、又䛿
共同研究䛸決䜑䛶い䜛 
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91% 
45% 
30% 
0% 
6% 
0%
10%
20%
30%
40%
50%
60%
70%
80%
90%
100%
16% 
59% 
81% 
44% 
0% 0% 
6% 
9% 3% 0% 
34% 
9% 
0%
10%
20%
30%
40%
50%
60%
70%
80%
90%
䠝 䠞 䠟 䠠 䠡 
図䠎－䠕 開発中䛾医薬品候補物質䛻関す䜛 
      対象患者数や競合品䛾開発状況 
      䛻つい䛶䛾情報収集方法䠄Ｎ＝䠏䠏䠅 
䠝：論文、新聞記事、情報ㄅ、政府䛾統計䝕䞊タ等䛾文献、 
  学会発表又䛿インタ䞊ネッ䝖䜘䜚収集 
䠞：専門業者䛻䜘䜚提供さ䜜䜛有償䛾䝕䞊タベ䞊䝇䜘䜚収集 
䠟：コンサ䝹タン䝖䜘䜚情報䜢収集 
䠠：特䛻情報収集䛿し䛶い䛺い 䠡：そ䛾他 
䠡：䝕䞊タ内容䛻問題䠄䝕䞊タ䛾信頼性、試験系䛜不適ษ等䠅䛜あ䜛 
䠞：提案先䛾製薬企業䛾重点領域䛛䜙外䜜た内容䛾医薬品候補物質䛷あ䜛 
䠝：理由䛿説明さ䜜䛺い䛾䛷わ䛛䜙䛺い 
䠨：そ䛾他 
䠟：開発䝇䝔䞊䝆䛸し䛶時期尚早䛷あ䜛䠄例えば、POCま䛷到㐩し䛶䛛䜙再度検討したい䛺䛹䠅 
䠠：ビ䝆ネ䝇上䛾問題䠄採算性䛜低い又䛿競合品䛸䛾差別化䛜不十ศ䠅䛜あ䜛 
䠢：医薬品候補物質䛾コンセプ䝖䠄標的ศ子、作用機序䛺䛹䠅䛻問題䛜あ䜛 
Ｇ：製造䛻関す䜛問題䠄品質䛾課題、製造コ䝇䝖等䠅䛜あ䜛 䠤：知的財産上䛾問題䛜あ䜛 
䠥 ：貴社䛾研究開発体制䛷䛾懸念䛜あ䜛 
䠦：貴社䛾財務状況又䛿経営者䞉株主等䛾社会的䛺側面䛷䛾懸念䛜あ䜛 
䠧：双方䛾契約上䛾条件䛜合わ䛺い 
図䠎－１䠌 アライアン䝇提案䛻対し䛶製薬企業䛛䜙断䜙䜜た理由䠄Ｎ＝䠏䠎䠅 
䠝 䠞 䠟 䠠 䠡 䠢 Ｇ 䠤 䠥 䠦 䠧 䠨 
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表䠎䠉䠎 製薬企業䛜ベン䝏ャー企業䛾䛣䛸を理解し䛶い䛺い䛸感䛨る点
䠄１６社䛾䝁䝯ン䝖䠅
1
中規模䛾臨床試験䝕ー䝍を要求䛥䜜た䛜、予算䛜足䜚䛺い䛾䛷共同開発䛻持䛱込䜒う䛸した䛜断䜙䜜、株式投資䛻ษ
䜚替え䛶䜒䜙䛚う䛸した䛜、や䛿䜚断䜙䜜た䚹評価䛻䠏～６䜹᭶䜒䛛䛛䜚、挙句䛾果䛶䛻断䛳䛶くる䚹ベン䝏ャー䛿待䛳䛶
いる䛰け䛷䜒資金䛜䛺く䛺䛳䛶ゆく䛣䛸䜒理解し䛶い䛺い䚹
2
十分䛺資金力、人材䛜揃䛳䛶いる製薬企業䛸同等䛾質を求䜑䛶いる䛸感䛨る䛣䛸䛜ある䚹୙足䛜ある䛣䛸䛜わ䛛䛳䛶い
る䛾䛷提携を求䜑䛶いる䛜、そ䛾あた䜚䛻認識䛾䝈䝺䛜ある䛸感䛨る䚹
3
国ෆ䛷䛿資金調㐩䛜難しいた䜑開発䛾䝇䝢ードア䝑プ䛜困難䛷ある䛣䛸䚹米国䛸比較し䛶歴史䛜浅い䛜同䛨䝺ベル䛾
䝕ー䝍を求䜑䜙䜜る䛣䛸䚹
4
大手製薬企業䛜豊富䛺資源䛷行う開発䛸同䛨基準䛷䛾䝕ー䝍を求䜑䜙䜜る䛜、全䛶を実施する資金䜒時間䜒䛺い䛣䛸
䛜多い䚹重要䛷限䜙䜜た情報、䝕ー䝍を䜒䛸䛻ྍ能性を評価する能力䛾ある人䛜必要䚹
5
ベン䝏ャー企業䛻䛸䛳䛶䛿兼務䛜当た䜚前䛺䛾䛰䛜、䛹うし䛶䜒、人材୙足等䛾問㢟䛺䛹䛻䛿人を増やせば良い䛾䛷
䛿䛸簡単䛻提案し䛶くる䚹人を㞠用するた䜑䛾䛚金䛺䛹䛻䛴い䛶䜒䛳䛸考え䛶意見を出し䛶ほしい䚹
6
ᢏ術的䛻自社䠄製薬企業䠅䛜上䛷ある䛸䛾意識䠉製薬企業䛾ᢏ術力䠄日本䠅䛿そ䜜程高く䛺い䛾䛜現実䠄バイオ／標
的○○䠄ㄞ䜏ྲྀ䜜䛪䠅評価ᢏ術等䠅䚹開発費䠄䝁䝇䝖䠅䛻䛴い䛶䛾厳し䛥䠄研究部䛾䝁䝇䝖䛸会社全体䛾䝁䝇䝖䛻差䠅
7
䝸䝇䜽䝔イ䜽䛻対する考え方：立場䛾㐪い䛷䜒あ䜚、ある意味当た䜚前䛷、社会情勢、業界、各社状況䛻䜘る䛣䛸䛷䛿あ
る䛜、保Ᏺ的姿勢䛜目䛻付く䚹特䛻大会社䛷䛿各部所䛻䛶評価分業、評価段階化進䜏体制䛸し䛶䜒䝸䝇䜽をྲྀ䜚䛻くい
状況䛻ある䛸感䛨る䚹
8
製薬企業䛸ベン䝏ャー企業䛾役割分担䛻関し䛶知識䞉理解䛜୙足し䛶いる䚹シー䝈䛾ྍ能性䛻対する理解୙足⇒Ｐ䠫
Cま䛷待䛴姿勢
9
製薬企業䛿ベン䝏ャー企業䛾状況䛿理解し䛶いる䛜、日本䛾投資䛾シ䝇䝔ム上理解し䛶い䛺い䛛䛾様䛺対応を行䛳
䛶いる䚹日本全体䛾医薬品開発䛾シ䝇䝔ム䛾問㢟䛷ある䛸考える䚹
10 余分䛺䝸ソー䝇䛜䛺い䛣䛸䚹損益䠄Ｐ／䠨䠅䜘䜚䜒䜻ャ䝑シ䝳䝣ロー重点䛷ある䛣䛸
11 企業体力、体制䛾㐪い䛻対する理解୙足
12
日本企業䞉䞉原則的䛻䛿日本国ෆベン䝏ャー䛛䜙䛿ᑟ入し䛺い䛾䛷、一度外国䛻出した䜙、同䛨䜒䛾䛷䜒ᑟ入䛷䛝る䛛
䜒し䜜䛺い䠄国ෆベン䝏ャー䜈䛾ෆ容的䛺理由䛾䛺い差ูを感䛨た䚹䠅
外国企業䞉䞉理解し䛶い䛺い䛸感䛨た䛣䛸䛿䛺い䚹
13
産業あるい䛿ベン䝏ャー企業を育䛶る䛸いう気持䛱䛜䛺い䛸製薬企業䛸䛾アライアン䝇䛿成立し䛺い場合䛜ある䚹最近
䛿製薬䛾理解䜒進䜣䛷いる䛜、時䛸し䛶ベン䝏ャー䝃イド䛾財務的、人的資源䛾制約を十分理解し䛶䜒䜙䛳䛶い䛺い䛸
感䛨る䚹
14 ᢏ術的ෆ容䛸研究開発䝁䝇䝖䛾考え方
15 必要䛸䛥䜜䛶いる医薬品䛜何䛛、自分䛷考え䜘う䛸し䛺い䚹
16
製薬会社出身䛷あるた䜑、䛹䛾䜘う䛺バイオベン䝏ャー䛜あ䜚、䛹䛾䜘う䛺ᢏ術䛸䝟イプライン䛜ある䛛䛺䛹ほ䛸䜣䛹知
る機会䛜䛺䛛䛳た䚹医薬品䛾䝯䝕䜱ア䛷ྲྀ䜚上䛢䜙䜜る䛣䛸䜒少䛺く、グ者䜒限䜙䜜た雑ㄅ䠄日経バイオ䝔䜽等䠅を除い
䛶、バイオベン䝏ャー䛾䛣䛸䛿関心䜒薄くニ䝳ー䝇䜒少䛺い䚹௒後、政府䛾後押し䜒あ䜚、従来䛾新薬開発䛻行䛝詰䛳䛶
いる日本䛾製薬企業䜒自社䛷䛾創薬䛛䜙ベン䝏ャー発䛾シー䝈を拾䛳䛶いく䛣䛸䛜必要䛻䛺䛳䛶䛝䛶いる䛜、具体的䛺
役割分担䛸そ䛾理解度を上䛢る必要䛜ある䛸思わ䜜る䚹
䝁䝯ン䝖䛾一部䛻䛴い䛶䛿、企業ྡ䛜特定䛥䜜䛺い䜘う䛻する観点䛛䜙趣᪨を変え䛺い䜘う䛻修ṇし䛶いる䚹
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第三章 
製薬企業ࡢ創薬ベンチャー企業࡟対ࡍࡿ 
アࣛイアンス活動ࡢ状況 
 
 
要᪨  
 
製薬企業ࡢ創薬ベンチャー企業࡟対ࡍࡿアࣛイアンス活動ࡢ状況
を把握しࠊそࡢ状況࠿ࡽアࣛイアンス࡟向け࡚改善ࡍべࡁ点ࠊ注意
ࡍべࡁ点を考察ࡍࡿࡇ࡜を目的࡜し࡚ࠊ製薬企業࡟対ࡍࡿアンࢣー
ト調査及びࣄアࣜンࢢ調査 (6 社 )を実施しࡓ。アンࢣート調査࡟ࡘい
࡚ࡣࠊ製薬企業 70 社࡟対し࡚実施しࠊ44 社࠿ࡽ回答ࡀあࡗࡓ㸦回収
率 63％㸧。  
アンࢣート調査及びࣄアࣜンࢢ調査ࡢ結果ࠊ次ࡢࡼうな点࡟ࡘい
࡚改善又ࡣ注意ࡀ必要࡛あࡿ࡜考えࡽれࡓ。  
 医薬品販売規模ࡢ比較的ᑠさい製薬企業㸦世界規模࡛ࡢ医薬品販
売㢠ࡀ 1,000 億෇未‶ࡢ企業㸧࡟࠾い࡚ࡣࠊそࡢ 50％以ୖࡣ創薬ベ
ンチャー企業࠿ࡽ年間 10 件未‶ࡢアࣛイアンス提案し࠿ཷけ࡚いな
࠿ࡗࡓ。まࡓࠊ製薬企業ࡢ 50％以ୖࡣ創薬ベンチャー企業࡜アࣛイ
アンスを組ࡳࡓい分㔝ࠊᢏ術等をබ表し࡚いな࠿ࡗࡓ。ࡇれࡽࡣ効
率的なアࣛイアンス活動を行うୖ࡛࣐イࢼス要因࡜なࡿ࡜考えࡽれ
ࡓ。  
海外製薬企業ࡢ日本現地法人ࡣࠊ日本企業࡜異なࡾࠊ日本࡛ࡣ初
期評価ࡢࡳを行ࡗ࡚いࡿ࡜ࡇࢁࡀ多くࠊアࣛイアンス提案を行う際
࡟ࡣ英語࡛資料を作成ࡍࡿ必要性ࡀあࡿ࡜考えࡽれࡓ。  
多くࡢ製薬企業࡟࠾い࡚ࠊ共ྠ研究ࡢ提案࡜ࣛイセンスインࡢ提
案࡛ࡣ評価担当部署等ࡀ異なࡗ࡚࠾ࡾࠊࣛイセンスインࡢ提案ࡢ方
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ࡀ意思決定ま࡛ࡢࣁーࢻルࡶ高࠿ࡗࡓ。ࡇࡢࡇ࡜࠿ࡽࠊ創薬ベンチ
ャー企業ࡣࠊ医薬品候補物質ࡢ内容ࠊ開発スࢸーࢪ等࡟応ࡌ࡚柔軟
࡟共ྠ研究࡜ࣛイセンスア࢘トࡢ提案を使い分けࠊ明確࡟事前࡟提
案内容を伝えࡿ必要ࡀあࡿ࡜考えࡽれࡓ。  
製薬企業ࡀ過去ࡢ実際ࡢアࣛイアンス提案࡟対ࡍࡿ断ࡾ理⏤࡜し
࡚重視しࡓ内容࡟ࡘい࡚ࡣࠊ創薬ベンチャー企業ࡣ注意し࡚開発を
行う必要ࡀあࡿ࡜考えࡽれࡓ。まࡓࠊ提案資料࡟ࡘい࡚ࡶࠊ製薬企
業ࡀ評価ࡢ視点࡜し࡚重視ࡍࡿ内容を意識しࡘࡘࠊま࡜ࡵ方な࡝࡟
ࡘい࡚改善ࡍࡿ必要ࡀあࡿ࡜考えࡽれࡓ。  
医薬品候補物質ࡢ特徴࡟ࡼࡗ࡚ࠊ製薬企業ࡀࣛイセンスインを検
討ࡍࡿࡇ࡜ࡀ可能な時期ࡣ異なࡗ࡚いࡿࡇ࡜ࡀわ࠿ࡗࡓ。創薬ベン
チャー企業ࡀࠊ開発ࡢ比較的᪩い時期㸦基礎研究࠿ࡽ第Ϩ相試験開
始前ま࡛ࡢ間㸧࡛製薬企業࡜アࣛイアンスを締結ࡍࡿ࡟ࡣࠊ新規性
ࡀ高くࠊ競合開発品ࡀない医薬品候補物質を開発ࡍべࡁ࡛あࡿ࡜考
えࡽれࡓ。  
 
ࡣࡌࡵ࡟ 
 
第一章࡟࠾い࡚ࠊ創薬ベンチャー企業࡜製薬企業ࡀアࣛイアンス
を締結ࡍࡿࡓࡵࡢ要素を医薬品候補物質ࡢ面࠿ࡽ検討を行ࡗࡓ。創
薬ベンチャー企業࡜製薬企業ࡀアࣛイアンスを締結ࡍࡿࡓࡵࡢ要素
࡜し࡚ࡣࠊ医薬品候補物質ࡢ面以外࡟ࡶࠊ創薬ベンチャー企業側ࠊ
製薬企業側࡟ࡘい࡚ࡶ何ࡽ࠿ࡢ改善ࡢ要素ࡀあࡿ可能性ࡀ考えࡽれ
ࡿ。  
そࡇ࡛ࠊ本章࡟࠾い࡚ࡣࠊ製薬企業ࡀ創薬ベンチャー企業࡜ࡢア
ࣛイアンス࡟向け࡚改善ࡍべࡁ点ࡀあࡿࡢ࠿考察ࡍࡿࡇ࡜を目的࡜
し࡚ࠊ製薬企業࡟対ࡍࡿアンࢣート調査を実施しࡓ。  
ࡇࡢアンࢣート調査票ࡣࠊ最終的࡟ࡣ第四章࡛日本ࡢ創薬ベンチ
ャー企業࡜製薬企業ࡢアࣛイアンス࡟関ࡍࡿㄆ識ࡢࢠャップ分析を
行うࡇ࡜を念頭࡟置いࡓୖ࡛第஧章ࡢベンチャー企業࡟対ࡍࡿࣄア
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ࣜンࢢࡢ結果を基࡟作成されࡓ。  
まࡓࠊアンࢣート調査結果を考察ࡍࡿୖ࡛ࡢ参考࡜ࡍࡿࡵࠊ製薬
企業６社࡟対し࡚ࣄアࣜンࢢ調査ࡶ行ࡗࡓ。  
な࠾ࠊ本章࡛ࡣࠊࣛイセンスア࢘ト及びࣛイセンスイン࡜いう用
語ࡣࠊ医薬品候補物質࡟ࡘい࡚ࡢྠࡌ行Ⅽを指ࡍࡀࠊ創薬ベンチャ
ー企業࠿ࡽࡳࡓ行Ⅽをࣛイセンスア࢘トࠊ製薬企業࠿ࡽࡳࡓ行Ⅽを
ࣛイセンスイン࡜し࡚使用ࡍࡿ。  
 
方法 
 
第஧章࡟࠾い࡚実施しࡓ日本ࡢ創薬ベンチャー企業࡟対ࡍࡿࣄア
ࣜンࢢ調査ࡢ結果を参考࡟ࠊ製薬企業࡟対ࡍࡿアンࢣート調査票を
作成しࠊアンࢣート調査を実施しࡓ。製薬企業࡟対ࡍࡿアンࢣート
調査票ࡢ作成࡟当ࡓࡗ࡚ࡣࠊ創薬ベンチャー企業࡟対ࡍࡿアンࢣー
ト調査票࡜ࡢ結果ࡀ対比࡛ࡁࡿࡼう配慮し࡚質問項目ࡢ設定を行ࡗ
ࡓ。  
さࡽ࡟ࠊ製薬企業࡟対ࡍࡿアンࢣート結果ࡢ背景を調査ࡍࡿࡇ࡜
を目的࡜し࡚ࠊ製薬企業࡟対ࡍࡿアンࢣート調査ࡢ実施後࡟製薬企
業࡟対し࡚ࣄアࣜンࢢ調査を実施しࡓ。  
 
１  製薬企業࡟対ࡍࡿアンࢣート調査  
㸦１㸧調査対象企業࡜調査方法  
日本製薬ᕤ業協会ࡢ会員企業 70 社࡟対し࡚ࠊアンࢣート調査
票を 2013 年 6 ᭶ 25 日࡟郵送しࠊ2013 年 8 ᭶ 31 日ま࡛࡟返送さ
れࡓ調査票を集計対象࡜しࡓ。  
㸦㸰㸧調査内容  
ࠕ企業ࡢ概要 ࠖࠊࠕ創薬ベンチャー企業等࡜ࡢアࣛイアンス࡟対
ࡍࡿ௒後ࡢ方針 ࠖࠊࠕ創薬ベンチャー企業等࠿ࡽࡢアࣛイアンス提
案ࡢ経験 ࠖࠊࠕ創薬ベンチャー企業等࡜ࡢアࣛイアンス࡟ࡘい࡚ࡢ
ྲྀ組ࡳ࣭考え方 ࠖࠊࠕ創薬ベンチャー企業等࡜ࡢアࣛイアンス࡟あ
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ࡓࡗ࡚ࡢ評価プロセス࡜評価基準 ࡟ࠖࡘい࡚アンࢣート調査を行
ࡗࡓ。  
 
㸰  製薬企業࡟対ࡍࡿࣄアࣜンࢢ調査  
㸦１㸧調査対象企業࡜調査方法  
新薬ࡢ開発࡟当ࡓࡾࠊ創薬ベンチャー企業等࡜ࡢアࣛイアンス
࡟向け࡚ࠊ日頃࠿ࡽ創薬ベンチャー企業等ࡢ医薬品候補物質ࡢ評
価を行ࡗ࡚いࡿ企業࡜し࡚ࠊ大手製薬企業６社を 2013 年 9 ᭶ 16 
日࠿ࡽ 2013 年 11 ᭶ 1 日ࡢ間࡟訪問しࠊࣄアࣜンࢢ調査を行ࡗࡓ。 
㸦㸰㸧調査内容  
製薬企業࡟対し࡚実施しࡓアンࢣート調査内容ࡢうࡕࠊࠕ創薬
ベンチャー企業等࡜ࡢアࣛイアンス࡟あࡓࡗ࡚ࡢ評価プロセス
࡜評価基準 ࠖࠊࠕ創薬ベンチャー企業等࠿ࡽࡢアࣛイアンス提案ࡢ
経験ࠖ及びࠕ創薬ベンチャー企業等࡜ࡢアࣛイアンス࡟ࡘい࡚ࡢ
ྲྀ組ࡳ࣭考え方ࠖ࡟ࡘい࡚ࠊヲ細をࣄアࣜンࢢ࡟ࡼࡾ調査しࡓ。 
 
結果 
 
１  製薬企業࡟対ࡍࡿアンࢣート調査  
回答ࡣ 44 社࠿ࡽあࡾࠊ回収率ࡣ 63％࡛あࡗࡓ。 44 社ࡢうࡕࠊ
日本企業ࡣ 68％ࠊ海外企業ࡢ日本現地法人ࡣ 32％࡛あࡗࡓ。  
各アンࢣート項目ࡢ集計ࡣࠊ当ヱアンࢣート項目࡟無回答࡛あ
ࡗࡓ企業を㝖い࡚行ࡗࡓ。  
㸦１㸧創薬ベンチャー企業等࡜ࡢアࣛイアンスࡢ意思  
本項目ࡣࠊ全社㸦 44 社㸧を対象࡟調査を行ࡗࡓ。  
ᅗ 3－ 1 ࡟ࠊ新ࡓな開発品㸦医薬品候補物質㸧を得ࡿࡓࡵ࡟創
薬ベンチャー企業等࡜ࡢアࣛイアンスࡢ意思ࡀあࡿ࠿࡝う࠿尋
ࡡࡓ結果を示ࡍ。   
91％ࡢ企業ࡀ創薬ベンチャー企業等࡜ࡢアࣛイアンスࡶあࡾ
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うࡿ࡜回答しࡓࡀࠊ世界規模࡛ࡢ医薬品販売㢠ࡀ多い企業ほ࡝そ
ࡢ割合ࡣ大ࡁ࠿ࡗࡓ。  
㸦㸰㸧創薬ベンチャー企業等࠿ࡽࡢアࣛイアンス提案ࡢ経験  
ᅗ 3－ 2 ࡟ࠊ日本࡟࠾い࡚ࠊ創薬ベンチャー企業等࠿ࡽ訪問を
ཷけࠊアࣛイアンス࡟ࡘい࡚提案をཷけࡓ経験ࡢ有無を尋ࡡࡓ結
果を示ࡍ。  
93％ࡢ企業ࡀ経験を有し࡚࠾ࡾࠊ世界規模࡛ࡢ医薬品販売㢠ࡀ
多い企業ほ࡝ࠊアࣛイアンス提案をཷけࡓ経験ࡢあࡿ企業ࡢ割合
ࡣ大ࡁ࠿ࡗࡓ。  
以ୗ (a)࠿ࡽ (d)ࡢ項目ࡣࠊ日本࡟࠾い࡚アࣛイアンス࡟ࡘい࡚
提案をཷけࡓ経験ࡀあࡿ 40 社を対象࡟調査を行ࡗࡓ。  
(a)年間ࡢアࣛイアンス提案数  
ᅗ 3－ 3 ࡟ࠊ日本࡟࠾い࡚ࠊ年࡟࡝ࡢくࡽいࡢ数ࡢ創薬ベンチ
ャー企業等࠿ࡽ訪問࡟ࡼࡿ提案をཷけࡿ࠿尋ࡡࡓ結果を示ࡍ。  
世界規模࡛ࡢ医薬品販売㢠ࡀ 1000 億෇以ୖࡢ企業࡛ࡣࠊ10 件
未‶ࡣ 10％࠿ࡽ 21％࡜少なくࠊ 100 件以ୖࡢ多くࡢ提案をཷけ
࡚いࡿ企業ࡀ 20％程度࡛あࡗࡓࡢ࡟対しࠊ 1000 億෇未‶ࡢ企業
࡛ࡣࠊ 10 件未‶ࡀ 54％࡜半数を超えࠊ 100 件以ୖࡢ提案をཷけ
࡚いࡿ企業ࡣ 1 件ࡶな࠿ࡗࡓ。  
(b)ཷけࡓアࣛイアンス提案ࡢ種類  
ᅗ 3－ 4 ࡟ࠊ日本࡟࠾い࡚創薬ベンチャー企業等࠿ࡽཷけࡓ提
案ࡣࠊ共ྠ研究ࠊࣛイセンスイン࡛ࡣ࡝ࡕࡽ࡟関ࡍࡿ提案ࡀ多い
࠿尋ࡡࡓ結果を示ࡍ。  
創薬ベンチャー企業等࠿ࡽࡢ提案ࡣ共ྠ研究ࡼࡾࡶࣛイセン
スインࡢ提案ࡢ方ࡀ多い傾向ࡀࡳࡽれࡓ。し࠿しࠊ創薬ベンチャ
ー企業等࠿ࡽ共ྠ研究ࡢ提案࠿ࣛイセンスインࡢ提案࠿ࡣࡗࡁ
ࡾ説明されないࡇ࡜ࡀ多いࡓࡵわ࠿ࡽない࡜いう回答ࡶ 13％あ
ࡗࡓ。  
(c)アࣛイアンス提案を断ࡗࡓ理⏤  
ᅗ 3－ 5 ࡟ࠊ創薬ベンチャー企業等࠿ࡽࡢアࣛイアンス提案࡟
対し࡚断ࡗࡓ理⏤を尋ࡡࡓ結果を示ࡍ。理⏤ࡈ࡜࡟ࠊ断ࡾࡢ際࡟
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重視しࡓ度合いを回答し࡚ࡶࡽࡗࡓ。  
80％前後ࡢ企業ࡀࣅࢪネスୖࡢ問題㸦᥇算性ࡀ低い又ࡣ競合品
࡜ࡢ差別化ࡀ୙十分㸧ࠊ重点領域外࡛あࡿࠊ知的㈈産ୖࡢ問題を
重視しࡓ࡜回答しࡓ。65％前後ࡢ企業ࡀ医薬品候補物質ࡢࢥンセ
プト㸦標的分子ࠊ作用機序な࡝㸧ࡢ問題ࠊࢹータ内容㸦ࢹータࡢ
信頼性ࠊ試験系ࡀ୙適ษ等㸧ࡢ問題ࠊ双方ࡢ契約ୖࡢ条件ࡀ合わ
ないࡇ࡜を重視しࡓ࡜回答しࡓ。50％ࡢ企業ࡀ開発スࢸーࢪ࡜し
࡚時期尚᪩࡛あࡿࡇ࡜を重視しࡓ࡜回答しࡓ。 20％࠿ࡽ 30％ࡢ
企業ࡀ創薬ベンチャー企業等ࡢ信用性ࡢ問題㸦㈈務状況又ࡣ経営
者࣭株主等ࡢ社会的な側面࡛ࡢ懸念㸧ࠊ製造࡟関ࡍࡿ問題㸦品質
ࡢ課題ࠊ製造ࢥスト等㸧ࠊ創薬ベンチャー企業等ࡢ信用性ࡢ問題
㸦研究開発体制࡛ࡢ懸念㸧を重視しࡓ࡜回答しࡓ。  
ࠕ重視しࡓࠖ࡜ࠕやや重視しࡓࠖࡢ回答を合わࡏࡿ࡜ࠊ理⏤ࡢ
ࡍべ࡚ࡢ項目࡟࠾い࡚ࠊ70％を超え࡚࠾ࡾࠊ重視ࡢ程度ࡢ差ࡣあ
ࡿࡶࡢࡢ全࡚ࡢ項目ࡢ࠾い࡚断ࡗࡓ原因࡜なࡗ࡚いࡓ。  
選択肢以外࡟ࡶ断ࡗࡓ理⏤ࡀあࡿ場合࡟ࡣ具体的な内容を自
⏤࡟記載し࡚ࡶࡽࡗࡓ࡜ࡇࢁࠊࠕ交΅࡟時間ࡀ࠿࠿ࡾࡍࡂࡓ ࠖࠊࠕࢹ
ータ内容࡟ࡘい࡚ࠊ科学的᰿拠ࡢ説得性ࡀ୙඘分࡛追ຍ試験ࡢ必
要ࡀあࡗࡓࠖ࡜それࡒれ１社ࠊ合計 2 社࠿ࡽ回答ࡀあࡗࡓ。  
(d)アࣛイアンス提案ࡘい࡚ࡢ欧米ࡢ創薬ベンチャー企業等࡜日
本ࡢ創薬ベンチャー企業等ࡢ㐪い  
日本࡟࠾い࡚ࠊ欧米ࡢ創薬ベンチャー企業等࠿ࡽアࣛイアンス
ࡢ提案をཷけࡓ経験を有ࡍࡿ製薬企業࡟日本࡜米国ࡢ創薬ベン
チャー企業ࡢ㐪いを尋ࡡࡓ。  
表 3-1(a)࡟ࠊࠕ説明者ࡢ説明又ࡣ提案資料㸦ࣀンࢥンフ࢕ࢹン
シャル資料㸧ࡢ内容࣭質࡟ࡘい࡚ࠊ日本࡜海外ࡢ創薬ベンチャー
企業等を比較ࡍࡿ࡜ࠊ概し࡚優劣࡟㐪いࡀあࡿ࡜思いまࡍ࠿ࠖ࡜
尋ࡡࡓ結果を示ࡍ。  
ᅗ 3－ 1(b)࡟ࠊ日本࡜外国ࡢ創薬ベンチャー企業࡜࡛差ࡀあࡿ
࡜回答しࡓ企業 20 社࡟ࠊそࡢ差ࡢ内容を尋ࡡࡓ結果を示ࡍ。  
ࠕ一般࡟外国ࡢ創薬ベンチャー企業等ࡢ方ࡀ優れ࡚いࡿ ࠖࠊࠕ࡝
ࡕࡽ࡜ࡶいえないࠖ࡜回答しࡓ企業ࡣそれࡒれ 50％࡛あࡗࡓࡀࠊ
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ࠕ一般࡟日本ࡢ創薬ベンチャー企業等ࡢ方ࡀ優れ࡚いࡿ ࡜ࠖ回答
しࡓ１企業ࡶな࠿ࡗࡓ。ࠕ一般࡟外国ࡢ創薬ベンチャー企業等ࡢ
方ࡀ優れ࡚いࡿࠖ࡜回答しࡓ企業ࡢ 65%࠿ࡽ 75％ࡢ企業ࡀࠊ提案
資料ࡢ内容࡟ࡘい࡚ࠊ要点ࡢま࡜ࡵ方ࠊ必要なࢹータࠊࣅࢪネス
感覚ࡢ点࡛欧米ࡢ創薬ベンチャー企業等ࡣ㐪う࡜回答しࡓ。  
㸦３㸧創薬ベンチャー企業等࡜ࡢアࣛイアンス࡟ࡘい࡚ࡢྲྀ組ࡳ࣭
考え方  
ࡇࡢアンࢣート項目ࡣࠊ日本࡟࠾い࡚アࣛイアンスࡢ提案をཷ
けࡓ経験ࡀあࡾࠊ日本ࡢ部署ࡀアࣛイアンスࡢ評価࡟一部又ࡣ全
部࡟࠾い࡚関୚し࡚࠾ࡾࠊ࠿ࡘࠊ௒後アࣛイアンスࡢ意思ࡀあࡿ
࡜いう回答ࡢあࡗࡓ 37 社を対象࡟調査を行ࡗࡓ。  
(a) 創薬ベンチャー企業等࡜ࡢアࣛイアンスࡢ意思ࡢබ表  
ᅗ 3－ 6 ࡟ࠊ創薬ベンチャー企業等࡜ࡢ共ྠ研究を求ࡵ࡚いࡿ
ࡇ࡜をࠊ࣍ー࣒࣌ーࢪࠊ冊子等ࡢ何ࡽ࠿ࡢ手段を通し࡚බ表し࡚
いࡿ࠿࡝う࠿尋ࡡࡓ結果を示ࡍ。  
ᅗ 3－ 7 ࡟ࠊࠕබ表し࡚いࡿࠖ又ࡣࠕアࣛイアンスを求ࡵ࡚いࡿ
ࡇ࡜をබ表し࡚いࡿࡀࠊ共ྠ研究࡜明確࡟し࡚いないࠖ࡜回答し
ࡓ企業࡟対し࡚ࠊ興味を持ࡗ࡚いࡿ分㔝ࠊᢏ術等ࡢ内容ࡶ併ࡏ࡚
බ表し࡚いࡿ࠿࡝う࠿尋ࡡࡓ結果を示ࡍ。  
ᅗ 3－ 8ࠊᅗ 3－ 9 ࡟ࠊࣛイセンスイン࡟ࡘい࡚ྠ様ࡢ質問をし
ࡓ結果を示ࡍ。  
アࣛイアンスࡢ意思ࡀあࡿ࡟ࡶ࠿࠿わࡽࡎࠊ共ྠ研究ࠊࣛイセ
ンスイン࡟ࡘい࡚ࠊアࣛイアンスࡢ意思を明確࡟බ表し࡚いࡓࡢ
ࡣࠊそれࡒれ 32％ࠊ 42％ࡢ企業࡜少な࠿ࡗࡓ。アࣛイアンスを
求ࡵ࡚いࡿࡇ࡜をබ表し࡚いࡿࡀࠊ共ྠ研究又ࡣࣛイセンスイン
࡜明確࡟し࡚いない企業ࡶ含ࡵ࡚ࡶ共ྠ研究ࡢ場合 43％ࠊࣛイ
センスインࡢ場合 51％ࡢබ表状況࡛あࡗࡓ。アࣛイアンスࡢ意
思ࡢබ表ࡣࠊ世界規模࡛ࡢ医薬品販売㢠ࡢ大ࡁい企業ほ࡝意思を
明確࡟示し࡚いࡓࡀࠊそࡢ割合ࡣ 5000 億෇ࡢ企業࡟࠾い࡚ࡶ
62％࡟࡜࡝まࡗ࡚いࡓ。  
まࡓࠊアࣛイアンスࡢ意思をබ表し࡚いࡿ企業ࡢうࡕࠊ興味を
持ࡗ࡚いࡿ分㔝ࠊᢏ術等ࡢ内容をබ表し࡚いࡿ企業ࡢ割合ࡣࠊ共
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ྠ研究ࡢ場合 75%ࠊࣛイセンスインࡢ場合 89%࡛あࡾࠊアࣛイア
ンスࡢ意思をබ表し࡚いࡿ企業ࡢ大部分ࡣࠊ具体的な興味分㔝等
ࡶබ表し࡚いࡓ。  
(b)医薬品候補物質ࡢ特徴࡜ࣛイセンスインࡢ検討ࡀ可能な時期  
ᅗ 3－ 10 ࡟ࠊ医薬品候補物質ࡢࣛイセンスインࡢ検討ࡀ可能な
時期を尋ࡡࡓ結果を示ࡍ。医薬品候補物質ࡢ特徴࡜し࡚㸵種類選
びࠊそれࡒれࡢ特徴を有ࡍࡿ医薬品候補物質ࡈ࡜࡟時期を尋ࡡࡓ。 
特徴࡜し࡚ࠊࠕ新規性ࡀ高くࠊ競合開発品ࡀ見当ࡓࡽないࡶࡢࠖ
࡟ࡘい࡚ࡣࠊ59％ࡢ企業ࡀ基礎研究段階又ࡣ非臨床試験段階ࠊ22％
ࡢ企業ࡀ臨床࡟࠾い࡚ POC ま࡛終了しࡓ段階࡛ࣛイセンスインࡢ
検討ࡀ可能࡜回答しࡓ。  
一方ࠊࠕ作用機序ࡀほࡰྠ一ࡢ他社ࡢ競合品ࡀ開発後期࡟あࡿࡶ
ࡢࠖ及びࠕ既存薬࡛問題࡜なࡗ࡚いࡿ副作用ࡢ重篤度ࠊ㢖度ࡢ低
減を期ᚅࡍࡿࡶࡢࠖ࡟ࡘい࡚ࡣࠊ 50％以ୖࡢ企業ࡀ臨床࡟࠾い࡚
POC ま࡛終了ࠊ 15％前後ࡢ企業ࡀ基礎研究段階又ࡣ非臨床試験段
階࡛ࣛイセンスインࡢ検討ࡀ可能࡜回答しࠊ対照的な結果࡜なࡗ
ࡓ。  
ࠕ既存薬㸦プロࢻࣛッࢢを含ࡴ。㸧をࢻࣛッࢢ࣭ࢹࣜバࣜーシス
ࢸ࣒㸦 DDS㸧࡟ࡼࡗ࡚有用性を高ࡵࡿࡶࡢ ࠖࠊࠕ希少疾病࡛治療‶足
度ࡀ低い疾患を対象࡜ࡍࡿࡶࡢ ࠖࠊࠕ既存薬࡛問題࡜なࡗ࡚いࡿ投
୚方法ࡢ利便性ࡢ向ୖを期ᚅࡍࡿࡶࡢࠖ及びࠕᕷ場ࡀ大ࡁくࠊ治
療‶足度ࡢ高い疾患を対象࡜ࡍࡿࡶࡢࠖ࡟ࡘい࡚ࡣࠊ特定ࡢ開発
段階࡟偏ࡿࡇ࡜なくࠊ企業࡟ࡼࡗ࡚検討可能な時期ࡀ様々࡛あࡗ
ࡓ。  
7 種類ࡢ医薬品候補物質ࡍべ࡚࡟࠾い࡚ࠊ臨床研究㸦治験外࡛
ࡢ臨床試験㸧ࡢࢹータࡀあࡿだけ࡛ࡶࡼい࡜回答しࡓ企業ࡣほ࡜
ࢇ࡝な࠿ࡗࡓ。  
7 種類ࡢ医薬品候補物質ࡢうࡕࠊࠕ新規性ࡀ高くࠊ競合開発品ࡀ
見当ࡓࡽないࡶࡢࠖ࡟ࡘい࡚ࡣࠊ他ࡢ種類ࡢ医薬品候補物質࡜異
なࡾࠊࣛイセンスイン対象外࡜回答しࡓ企業ࡣ一社ࡶな࠿ࡗࡓ。
そࡢ一方࡛ࠊࠕᕷ場ࡀ大ࡁくࠊ治療‶足度ࡢ高い疾患を対象࡜ࡍࡿ
ࡶࡢࠖ࡟ࡘい࡚ࡣࠊࣛイセンスイン対象外࡜回答しࡓ企業ࡢ割合
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ࡀ 20％࡜最ࡶ高࠿ࡗࡓ。  
㸦㸲㸧創薬ベンチャー企業等࡜ࡢアࣛイアンス࡟あࡓࡗ࡚ࡢ評価プ
ロセス࡜評価基準  
(a)アࣛイアンス案件ࡢ評価を行う場所㸦日本ࡢ内外㸧  
本項目ࡣࠊ全 44 社を対象࡟調査を行ࡗࡓ。  
ᅗ 3－ 11 ࡟ࠊ日本࡟࠾い࡚ࠊ日本ࡢ企業又ࡣ研究機関࠿ࡽ提  
案をཷけࡓアࣛイアンス࡟関ࡍࡿ契約案件ࡢ評価を࡝ࡇ࡛行ࡗ
࡚いࡿ࠿尋ࡡࡓ結果を示ࡍ。  
日本企業࡟࠾い࡚ࡣࠊ87％ࡀ初期評価を含ࡵࠊ最終ุ断ま࡛ࡍ
べ࡚日本࡛行ࡗ࡚いࡓ。一方ࠊ海外企業ࡢ日本現地法人࡟࠾い࡚
ࡣࠊ初期評価を含ࡵࠊ最終ุ断ま࡛ࡍべ࡚日本࡛行ࡗ࡚いࡿ企業
ࡣ一社ࡶなくࠊ54％ࡀ日本࡛初期評価を行いࠊ最終決定ࡣ海外㸦本
社等㸧࡛ 行ࡗ࡚いࡓ。日本企業ࠊ海外企業ࡢ日本現地法人࡜ࡶ࡟ࠊ
契約内容࡟ࡼࡗ࡚ࠊ初期評価又ࡣ最終ุ断ࡢ場所ࡀ異なࡿ企業ࡶ
あࡗࡓ。ࠕ契約内容࡟ࡼࡗ࡚初期評価又ࡣ最終ุ断ࡢ場所ࡀ異な
ࡿࠖ࡜回答しࡓ企業࡟ࡣࠊ具体的な内容を記載し࡚ࡶࡽࡗࡓ࡜ࡇ
ࢁࠊᕷ場性等ࡢ評価項目ࠊ開発国ࠊ評価を担当ࡍࡿ研究所ࡢ所在
国又ࡣ開発スࢸーࢪ࡟ࡼࡗ࡚評価ࡢ場所ࡀ異なࡗ࡚いࡓ。  
(b)アࣛイアンスࡢ評価担当部署ࠊ決定権者  
本項目ࡣࠊୖ記㸦３㸧࡜ྠࡌ 37 社を対象࡟調査を行ࡗࡓ。  
ᅗ 3－ 12 ࡟ࠊ共ྠ研究ࡢ提案࡜ࣛイセンスインࡢ提案࡛ࠊ評価
࡟関わࡿ担当部署ࠊ決定権者ࡀ異なࡿ࠿尋ࡡࡓ結果を示ࡍ。  
69％ࡢ企業ࡀ異なࡿ࡜回答しࡓࡀࠊ世界規模࡛ࡢ医薬品販売㢠
࡛ࡢ企業規模࡟ࡼࡗ࡚差ࡣ見ࡽれな࠿ࡗࡓ。  
(c)アࣛイアンス࡟⮳ࡿま࡛ࡢ難易度  
本項目ࡣࠊୖ記㸦３㸧࡜ྠࡌ 37 社を対象࡟調査を行ࡗࡓ。  
ᅗ 3－ 13 ࡟ࠊ共ྠ研究ࡢ提案࡜ࣛイセンスインࡢ提案࡛ࡣࠊア
ࣛイアンス࡟⮳ࡿま࡛ࡢ難易度ࡣ異なࡿ࠿࡝う࠿尋ࡡࡓ結果を
示ࡍ。  
ࠕほࡰྠࡌ ࠖࠊࠕࣛイセンスインࡢ方ࡀ難しいࠖ࡜回答しࡓ企業
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ࡣ࡝ࡕࡽࡶ約 40％࡛ほࡰྠ数࡛あࡗࡓࡀࠊ共ྠ研究ࡢ方ࡀ難し
い࡜回答しࡓ企業ࡣ 21％࡜低࠿ࡗࡓ。  
(d)アࣛイアンスを検討࡟当ࡓࡗ࡚ࡢ評価ࡢ視点  
本項目ࡣࠊୖ記㸦３㸧࡜ྠࡌ 37 社を対象࡟調査を行ࡗࡓ。  
表 3-2 ࡟ࠊ創薬ベンチャー企業等ࡼࡾࡢ共ྠ研究提案又ࡣࣛイ
センスイン提案を検討ࡍࡿ࡟あࡓࡗ࡚重視ࡍࡿ評価ࡢ視点࡟ࡘ
い࡚尋ࡡࡓ結果を示ࡍ。各評価項目࡟ࡘい࡚ࠊ重視ࡍࡿࠊやや重
視ࡍࡿࠊほ࡜ࢇ࡝重視しない࠿ࡽ選択し࡚ࡶࡽࡗࡓ。まࡓࠊᅗ
3-14 ࡟ࠊ表 3-2 ࡢ評価ࡢ視点ࡢうࡕࠊ共ྠ研究提案࡜ࣛイセン
スイン提案ࡢ間࡛有意差ࡀあࡗࡓ㸦 Wilcoxon rank sum test㸧項
目ࡢࡳ࡟ࡘい࡚ࡢࢹータをᅗ࡜しࡓࡶࡢを示ࡍ。  
視点ࡢ重視ࡢ度合いࡀ共ྠ研究ࡼࡾࡶࣛイセンスインࡢ方ࡀ
有意࡟高࠿ࡗࡓࡢࡣࠊࠕ開発スࢸーࢪࠖ(p<0.01)ࠊࠕࣅࢪネスୖࡢ
魅力ࡀあࡿࡇ࡜㸦競合品࡜差別化され࡚いࡿࡇ࡜又ࡣᕷ場性ࡀあ
ࡿࡇ࡜㸧ࠖ (p<0.01)ࠊࠕ製造࡟関ࡍࡿ問題㸦品質ࡢ課題ࠊ製造ࢥス
ト等㸧ࡀないࡇ࡜ࠖ (p<0.01)ࠊࠕ契約条件ࠖ (p<0.05)࡛あࡗࡓ
㸦 Wilcoxon rank sum test㸧。  
そࡢ他ࡢ視点ࡣࡍべ࡚共ྠ研究࡜ࣛイセンスイン࡛重視ࡍࡿ
度合い࡟࠾い࡚有意差ࡣな࠿ࡗࡓ。  
選択肢以外࡟重視ࡍࡿ評価ࡢ視点ࡀあࡿ࡜回答しࡓ企業ࡣい
な࠿ࡗࡓ。  
まࡓࠊ共ྠ研究及びࣛイセンスイン࡟ࡘい࡚ࠊ各評価ࡢ視点࡜
ࡶࠕ重視しࡓࠖ࡜ࠕやや重視しࡓࠖࡢ回答を合わࡏࡿ࡜ 79％以
ୖ࡛あࡾࠊ重視ࡢ程度ࡢ差ࡣあࡿࡶࡢࡢ全࡚ࡢ項目ࡀ評価基準࡜
なࡗ࡚いࡓ。  
 
㸰  製薬企業࡟対ࡍࡿࣄアࣜンࢢ調査  
㸦１㸧創薬ベンチャー企業等࡜ࡢアࣛイアンス࡟あࡓࡗ࡚ࡢ評価プ
ロセス࡜評価基準  
(a)アࣛイアンスࡢ評価担当部署  
共ྠ研究࡜ࣛイセンスイン࡛評価ࡢ担当ࡀ異なࡗ࡚いࡿ企業࡜
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開発スࢸーࢪ࡟ࡼࡗ࡚評価担当ࡀ異なࡗ࡚いࡿ企業ࡀあࡗࡓ。前
者ࡢ企業࡟࠾い࡚ࡣࠊ共ྠ研究࡟ࡘい࡚ࡢ評価ࡣࠊ研究所ࡀ主体
࡜なࡿ企業࡜研究所ࡢ協力ࡢࡶ࡜ࣛイセンス担当部署又ࡣ事業開
発担当部署ࡀ主体࡜なࡗ࡚いࡿ企業ࡀあࡗࡓ。後者ࡢ企業࡟࠾い
࡚ࡣࠊ治験開始前後࡛異なࡗ࡚いࡿ企業࡜ POC 前後࡛異なࡗ࡚い
ࡿ企業ࡀあࡗࡓ。  
評価ࡢ場所࡟ࡘい࡚ࡣࠊ主࡜し࡚日本࡛評価を行う企業࡜日本
࡛ࡣ興味領域࡟あࡿ医薬品候補物質࠿࡝う࠿ࠊࢹータ内容ࡀࡼい
࠿࡝う࠿ࡢ初期ࡢ評価を行いࠊ初期評価を通過しࡓ場合࡟ࡣࠊ海
外ࡢ担当者ࡀ評価を行う企業ࡀあࡗࡓ。  
6 社࡟ࣄアࣜンࢢしࡓだけ࡛ࡶࠊ評価ࡢ担当部署や評価を行う
場所ࡣ企業࡟ࡼࡗ࡚様々࡛あࡗࡓࡀࠊ共ྠ研究ࡼࡾࡶࣛイセンス
インࡢ方ࡀࠊまࡓࠊ開発ࡀ基礎研究段階ࡼࡾࡶ臨床開発段階࡟あ
ࡿ方ࡀࡼࡾ多くࡢ部署ࡀ関୚し評価を行ࡗ࡚いࡓ。  
(b)アࣛイアンス࡟⮳ࡿま࡛ࡢ難易度  
ࣄアࣜンࢢを行ࡗࡓࡍべ࡚ࡢ企業ࡀࠊアࣛイアンスࡢ意思決定
ま࡛ࡢࣁーࢻル࡜いう点࡛ࡣࠊ共ྠ研究ࡼࡾࡶࣛイセンスインࡢ
方ࡀࡎࡗ࡜難しい࡜回答しࡓ。ࣛインセンスインࡢ方ࡀアࣛイア
ンス࡟⮳ࡿま࡛ࡢࣁーࢻルࡀ高い理⏤ࡣࠊࣛイセンスインࡢ場合ࠊ
開発責任を㈇いࠊ契約࡜開発࡟大ࡁな資金ࡀ必要࡜されࡿࡇ࡜࠿
ࡽࠊࢧイ࢚ンス面だけ࡛なく成ຌ確率や経῭面࡛ࡢ評価ࡶ厳しく
行いࠊ多くࡢ評価者࡜会議を経࡚会社全体࡜し࡚ࡢุ断ࡀ必要࡜
されࡿࡓࡵ࡜ࡢࡇ࡜࡛あࡗࡓ。  
し࠿しなࡀࡽࠊ製薬企業࡬ࡢアンࢣート結果࡛ࡣࠊ共ྠ研究࡜
ࣛイセンスイン࡛難易度ࡀྠࡌ又ࡣ共ྠ研究ࡢ方ࡀ難しい࡜答え
ࡓ企業ࡀ少な࠿ࡽࡎあࡾࠊࣄアࣜンࢢを行ࡗࡓ企業ࡢ中࡟ࡶࠊ難
易度ࡀྠࡌ࡜回答しࡓ企業ࡀあࡗࡓ。  
ࡇࡢ矛盾しࡓ点࡟ࡘい࡚各社࡟ࢥ࣓ントを求ࡵࡓ࡜ࡇࢁࠊ意思
決定ま࡛ࡢࣁーࢻル࡜いう点࡛ࡣࠊ明ࡽ࠿࡟ࣛイセンスインࡢ方
ࡀ難しくࠊ次ࡢ点࠿ࡽࠊ回答者ࡀ質問ࡢ意ᅗ࡜異なࡿ観点࡛回答
をしࡓࡢ࡛ࡣない࠿࡜ࡢࡇ࡜࡛あࡗࡓ。  
࣭ࢧイ࢚ンス面࡛ࡢ難易度࡟ࡘい࡚共ྠ研究࡜ࣛイセンスイン
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࡛差ࡣないࡇ࡜  
࣭共ྠ研究࡟࠾い࡚ࡣ࠾互いࡢ信頼関ಀを築い࡚共ྠ࡛行う必
要ࡀあࡿ点࡛ࣛイセンスインࡼࡾࡶ実施ࡀ難しいࡇ࡜  
࣭共ྠ研究࡟࠾い࡚ࡣ通常開発スࢸーࢪࡀࣛイセンスインࡼࡾ
ࡶ᪩期࡛あࡾ開発成ຌ確率ࡀ低いࡇ࡜  
(c)アࣛイアンス提案ࡢ検討࡟当ࡓࡗ࡚ࡢ評価ࡢ視点  
ࣄアࣜンࢢඛ࡟表 3-2 ࡢ結果を示しࡓୖ࡛ࠊアࣛイアンスࡢ検
討࡟当ࡓࡾࠊ共ྠ研究࡜ࣛイセンスイン࡛ࡣࠊ評価ࡢ視点ࡣ࡝ࡢ
ࡼう࡟異なࡿࡢ࠿尋ࡡࡓ࡜ࡇࢁ次ࡢࡼうなࢥ࣓ントを得ࡓ。  
  共ྠ研究࡟࠾い࡚ࡣ科学的な内容を重視しࠊࣛイセンスイン࡟
࠾い࡚ࡣ実際࡟製品を販売ࡍࡿࡇ࡜を前提࡜しࡓ評価を行う
ࡢ࡛ࠊ評価項目ࡢ重視ࡢ度合い࡟差ࡀ生ࡌࡿ。  
  ࣛイセンスイン࡟࠾い࡚ࡣࠊ共ྠ研究࡛重視されࡿ評価項目だ
け࡛なくࠊࠕ製造࡟関ࡍࡿ問題ࡀないࡇ࡜ ࠖࠊ成ຌ確率࡟影響ࡍ
ࡿࠕ開発スࢸーࢪ ࠖࠊ収益࡟影響ࡍࡿࠕࣅࢪネスୖࡢ魅力ࡀあ
ࡿࡇ࡜ ࠖࠊࠕ契約条件ࠖを重視ࡍࡿ。  
  一般࡟ࣛイセンスインࡣ共ྠ研究ࡼࡾࡶ開発ࡀ進ࢇだ段階࡛
行われࡿ傾向ࡀあࡿࡢ࡛ࠊそࡢ点ࡶアンࢣート結果࡟影響し࡚
いࡿ࡜思われࡿ。  
  ࠕ製造࡟関ࡍࡿ問題ࡀないࡇ࡜ࠖࡢ視点࡟ࡘい࡚ࡣࠊ共ྠ研究
ࡼࡾࡶࣛイセンスインࡢ方ࡀ重視ࡍࡿ࡜回答しࡓ割合高いࡀࠊ
それ࡛ࡶ 56％࡜比較的値ࡀᑠさいࡢࡣࠊCMC ࡟問題ࡀあࡗࡓ場
合࡛あࡗ࡚ࡶࠊ大企業࡛ࡣ自社࡛解決しࡼう࡜ࡍࡿࡓࡵ࠿ࡶし
れない。  
  ࣅࢪネス面㸦ᕷ場性㸧ࡢ評価ࡣࠊ現在ࡢ状況࡛ࡢ評価࡛ࡣなくࠊ
将来ࡢୖᕷされࡿ時点࡛ࡢ競合状況を考慮しࡓ評価を行ࡗ࡚
いࡿ。  
  ࣛイセンスイン࡛ࡣࠊࢧイ࢚ンス面やᕷ場性な࡝࡟ࡘい࡚一定
ࡢ評価をࢡࣜアࡍࡿ࡜正味現在価値 (Net Present Value (NPV)㸧
を計算し評価を行ࡗ࡚いࡿ。  
  共ྠ研究を行う場合࡟ࡣࠊ製薬企業ࡢࣜソースを使うࡇ࡜࡟ࡼ
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ࡗ࡚創薬ベンチャー企業ࡢ医薬品候補物質ࡢ開発を㏿く進ࡵ
ࡽれࡿ場合࡜創薬ベンチャー企業ࡢ医薬品候補物質࡜製薬企
業ࡢ有ࡍࡿᢏ術㸦例えば評価系㸧を合わࡏࡿ࡜医薬品候補物質
ࡢ価値ࡀ高まࡿ場合ࡢ㸰ࡘࡀあࡿ。ࡇࡢ࡝ࡕࡽࡢ場合࡛あࡿࡢ
࠿࡟ࡼࡗ࡚評価ࡢ視点ࡀ変わࡗ࡚くࡿ。  
  共ྠ研究ࡍࡿ࠿࡝う࠿ࡢุ断࡟当ࡓࡾࠊ物質移動合意書
(Material Transfer Agreement(MTA))を交わしࠊ実際࡟医薬品
候補物質ࡢ現物を入手し࡚ࢹータࡢ再現性ࡢ確ㄆを行ࡗ࡚評
価ࡍࡿࡇ࡜ࡶあࡿ。  
㸦㸰㸧ベンチャー企業等࠿ࡽࡢアࣛイアンス提案  
(a)アࣛイアンス提案࡟対し࡚࠾断ࡾしࡓ理⏤  
ࣄアࣜンࢢඛ࡟ᅗ 3-5 ࡢ結果を示しࡓୖ࡛ࠊアࣛイアンス提案
࡟対し࡚断ࡗࡓ理⏤を具体的࡟尋ࡡࡓ࡜ࡇࢁ次ࡢࡼうなࢥ࣓ン
トを得ࡓ。  
a)ࣅࢪネスୖࡢ問題  
  競合品࡜ࡢ差別化࡟ࡘい࡚ࡣࠊබ開情報ࡀあࡿ࡟ࡶ関わ
ࡽࡎࠊ競合開発中を調査࣭比較しࠊ説明ࡍࡿ創薬ベンチ
ャー企業ࡣ少ない。現在ࡢ医薬品候補物質ࡢ開発ࡀ成ຌ
し࡚ୖᕷࡍࡿ頃ࡢ標準治療ࡀ࡝ࡢࡼう࡟なࡗ࡚い࡚ࠊ当
ヱ医薬品候補物質ࡀ࡝ࡢࡼうな఩置࡙け࡟なࡿࡢ࠿を
見通しࡓୖ࡛ࡢ説明ࡀ必要࡛あࡿ。  
  企業ࡢ規模ࠊࢢローバル企業࠿ࢻ࣓スࢸ࢕ッࢡ企業࠿࡟
ࡼࡗ࡚ࠊ求ࡵࡿ販売㢠ࡢ規模ࡢ基準ࡣ異なࡿࡢ࡛ࠊあࡿ
企業࡛断ࡽれ࡚ࡶ別ࡢ企業࡛ࡣ断ࡽれないࡇ࡜ࡶあࡿ。 
b)重点領域外  
  重点領域外࡜いう理⏤࡛断ࡿࡇ࡜ࡣ㢖度ࡀ高い。  
  重点領域外ࡢ案件ࡣࠊ基本的࡟面会ࡏࡎ࡟断ࡿ案件࡛あ
ࡿࡀࠊ万ࡀ一非常࡟優れࡓ医薬品候補物質࡛あࡿ可能性
を期ᚅし࡚面会ࡍࡿࡇ࡜ࡣあࡿ。  
  自社ࡢ場合ࡣ年࡟ࡼࡗ࡚重点領域ࡀ変化ࡍࡿࡢ࡛現時
点࡛ࡣ検討対象外࡛あࡗ࡚ࡶ情報収集ࡢࡓࡵ࡟ヰしを
- 61 - 
聞い࡚いࡿ。  
  創薬ベンチャー企業ࡣアࣛイアンス提案を行う࡜ࡁ࡟ࠊ
提案ඛࡢ製薬企業ࡢࡇ࡜を調査ࡏࡎࠊ単࡟医薬品ࡢ販売
㢠ࡀ大ࡁいࢢローバル企業や縁故ࡢあࡿ企業を選ࢇ࡛
いࡿ࡜ࡇࢁࡀ多いࡼう࡟思う。  
  提案ࡍࡿ医薬品候補物質ࡢ領域ࡀ重点領域࡜一⮴ࡍࡿ
適ษな製薬企業࡟提案をしない࡜ࠊ通常ࠊ社内࡟正しく
評価࡛ࡁࡿ人ࡶいない。米国ࡢ創薬ベンチャー企業ࡣࠊ
提案を行う相手企業ࡢ重点領域ࡣ調査ࡢୖ訪問し࡚い
ࡿ。  
c)知的㈈産ୖࡢ問題  
  医薬品候補物質ࡢ発見者࡛あࡿ大学ࡢඛ生ࡀ知㈈を自
分࡛所有ࡍࡿࡇ࡜࡟固執ࡍࡿ࡜契約ࡣ出来ない。  
  創薬ベンチャー企業ࡣ大学な࡝ࡢ様々な機関ࠊ大学࡜共
ྠ研究を行ࡗ࡚いࡿࡀࠊ権利関ಀࡀ࡝うなࡗ࡚いࡿࡢ࠿
わ࠿ࡗ࡚いない場合ࡀ多い。  
  米国ࡢ創薬ベンチャー企業࡛ࡣࢹューࢹ࢕ࣜࢪ࢙ンス
㸦 Due Diligence㸧をしࡓ࡜ࡁ࡟権利関ಀࡀ問題࡟なࡿ
ࡇ࡜ࡣまࡎ無い。  
  ᪩く特許を出願しࡓい大学ࡢඛ生࡜特許ࡢࢡࣞー࣒内
容を重視ࡍࡿ製薬企業࡜࡛ࡣࠊ特許出願ࡢ内容࡟ࡘい࡚
意見ࡀ࠿ࡳ合わないࡇ࡜ࡀあࡿ。  
  特許࡟࠾い࡚問題ࡀあࡾそうだ࡜いうだけ࡛断ࡿࡢ࡛
ࡣなくࠊ࡝ࡢࡼうな㞀害をࡇえれば解決࡛ࡁࡿࡢ࠿一緒
࡟考えࡿ࡜いうࡇ࡜ࡣあࡿ。  
  一ࡘࡢ化合物ࡢ特許を効能別࡟所有者を分けࡿࡼうな
提案ࡣ断ࡗ࡚いࡿ。  
d)医薬品候補物質ࡢࢥンセプトࡢ問題  
  作用機序ࡀ新しいࡇ࡜自体ࡼࡾࡶࠊ患者࡟࡜ࡗ࡚࡝ࡢࡼ
うな࣓ࣜットࡀあࡿࡢ࠿ࡀ重要࡛あࡿ。  
  創薬ベンチャー企業等ࡣࠊ薬物ࡢターࢤット࡜病態ࡀ単
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࡟関ಀし࡚いࡿ࡜いうだけ࡛ࠊ直結し࡚いࡿ証拠を持ࡗ
࡚いないࠊࡘまࡾターࢤットバࣜࢹーションࡀ࡛ࡁ࡚い
ない場合ࡀ多い。ターࢤットバࣜࢹーションされࡓ証拠
を示し࡚いࡓだࡁࡓい。  
e)ࢹータ内容  
  例えば IC50 ࡜体内動態ࡢ関ಀな࡝ in vivo ࡜ in vitro
ࡢࢹータࡀ結び付い࡚いないࡇ࡜ࡀ多い。  
  ࢹューࢹ࢕ࣜࢪ࢙ンス࡟ࡼࡗ࡚生ࢹータを確ㄆしない
࡜ࠊ創薬ベンチャー企業等ࡢ説明࡜ࢹータࡀ㐪ࡗ࡚いࡿ
ࡇ࡜ࡀあࡿ。  
  規制当局࡟相談し問題点を指摘され࡚ࡶ無視し࡚開発
を進ࡵ࡚いࡿ感ࡀあࡿ。  
f)契約条件  
  自社ࡢ医薬品候補物質を過大࡟評価し࡚大ࡁな金㢠を
要求されࡿ場合ࡀあࡿ。  
g)開発スࢸーࢪ  
  ࢹータࡢ再現性ࡀ証明され࡚いない場合や医薬品候補
物質ࡢࢥンセプトࡀ証明され࡚いない࡜ࡁ࡟ࡣࠊ現時点
࡛ࡣ決心ࡍࡿ࡟ࡣ十分な証拠ࡀない࡜いう意味࡛ࠊࠕ開
発スࢸーࢪ࡜し࡚時期尚᪩ࠖ࡜し࡚断ࡗ࡚いࡿ。  
(b)創薬ベンチャー企業等࡟改善し࡚ほしい点  
(a)ࡢ内容ࡢ他࡟ࠊ次ࡢ事項࡟ࡘい࡚ࡶ改善しࡓほうࡀࡼい࡜い
うࢥ࣓ントࡀあࡗࡓ。  
      a)創薬ベンチャー企業ࡢ体制  
  米国ࡢ創薬ベンチャー企業࡛ࡣࠊ大学ࡢඛ生な࡝医薬品
候補物質ࡢ発明者ࡣ最高科学責任者 (Chief Science 
Officer (CSO))࡜し࡚ࡢ役割࡛ࠊ最高経営責任者 (chief 
executive officer(CEO))ࠊ最高㈈務責任者 (chief 
financial officer(CFO))ࡣ別ࡢ者ࡀ担当し࡚いࡿ。ᕷ
場性࡟ࡘい࡚調査しୖࠊ ᕷ時期ࠊ予想売ୖࠊ開発費な࡝ࠊ
࠿なࡾ開発初期ࡢ医薬品候補物質࡛あࡗ࡚ࡶඛを見通
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し࡚ࣅࢪネスプࣛンを組ࢇ࡛いࡿ。  
一方ࠊ日本ࡢ創薬ベンチャー企業࡛ࡣࠊ大学ࡢඛ生ࡀ
CSO ࡛あࡗ࡚ CEO を兼務し࡚いࡿࡇ࡜ࡶ多くࠊ経営ࠊ㈈
務ࡢプロࡀいない状況࡛あࡾࠊ経営ࠊ㈈務ࡢプロを㞠う
べࡁ࡛あࡿ。  
b)ࣀンࢥンフ࢕ࢹンシャル資料  
  創薬ベンチャー企業等ࡢ中࡟ࡣࠊアࣛイアンス提案࡟当
ࡓࡾࠊ秘密保持契約を結ばなければࠊ患者数ࡢ情報ࠊ医
薬品候補物質ࡢターࢤットࠊ薬物動態な࡝ࡢࢹータを開
示しない企業ࡀあࡿ。し࠿しࠊ製薬企業各社࡜ࡶ秘密保
持契約を結ぶ場合࡟ࡣࠊ自社࡛類似ࡢᢏ術や医薬品ࡢ開
発を行ࡗ࡚いࡿࡇ࡜ࡀあࡾࠊ秘密情報ࡢ提供をཷけࡿࡇ
࡜ࡣࣜスࢡ࡜なࡿ。ࡇࡢࡓࡵࠊ社内࡛ࡢ情報共有範ᅖ࡟
注意を払う必要ࡀあࡾࠊ初ࡵ࠿ࡽ秘密保持契約を結ぶࡇ
࡜ࡣない。  
  まࡎࠊࣀンࢥンフ࢕ࢹンシャル資料࡛評価しࠊ提示され
ࡓ内容࡟興味ࡀあればࠊ秘密保持契約を結び追ຍࡢࢹー
タを評価ࡍࡿ。  
  ࣀンࢥンフ࢕ࢹンシャル資料࡛あࡗ࡚ࡶࠊあࡿ程度内容
ࡀわ࠿ࡿࡇ࡜ࡀ必要࡛あࡿ。       
  ࣃートࢼࣜンࢢ࣑ーࢸ࢕ンࢢな࡝を利用し࡚ࠊ米国ࡢ創
薬ベンチャー企業ࡢ資料を入手しࠊそࡢ記載項目ࠊ内容
を参考࡟し࡚ࠊࣀンࢥンフ࢕ࢹンシャル資料を作成ࡍࡿ
࡜ࡼいだࢁう。  
  特࡟アンࢣート結果࡛評価ࡢ際࡟重視ࡍࡿ࡜結果ࡀ࡛
ࡓࡼうな項目ࡣࠊしࡗ࠿ࡾ説明し࡚ほしい。  
  欧米ࡢ創薬ベンチャー企業ࡢ資料ࡣ見栄えࡣࡼくࠊプࣞ
ࢮンࡶୖ手࡛あࡿࡀࠊ必ࡎしࡶࢹータࡢ内容や解釈ࡀ良
い࡜いうわけ࡛ࡣない。  
  プࣞࢮンࡢୖ手ୗ手自体ࡣࠊ評価࡟直接影響ࡣ関ಀない
࡜思うࡀࠊ資料ࡢ出来ࡀ悪い࡜真๢࡟評価されない可能
性ࡀあࡿ。   
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  自社ࡢ場合ࡣࠊ日本࡛ࡢ初期評価ࡢ後࡟海外ࡢ担当者࡛
評価を行ࡗ࡚いࡿࡢ࡛ࠊ資料ࡣ英語࡛作成し࡚いࡓだࡁ
ࡓい。  
c)提案内容  
  アࣛイアンスࡢ提案時࡟ࠊ自社࡛ࡣ何ࡀ࡛ࡁ࡚又ࡣ࡝ࡇ
ま࡛行ࡗ࡚ࠊ製薬企業࡟ࡣ何を求ࡵ࡚いࡿࡢ࠿を明確࡟
しࡓࣅࢪネスプࣛンを提案し࡚いࡓだࡁࡓい。製薬企業
ࡢࣀ࢘ࣁ࢘やࣜソースを使いࡓい部分ࡶ明確࡟し࡚ほし
い。  
  創薬ベンチャー企業ࡀ自社࡛何を行いࡓいࡢ࠿ࠊ製薬企
業࡟何を求ࡵ࡚いࡿࡢ࠿ࠊ௒後࡝う発展しࡓいࡢ࠿を明
確࡟し࡚ほしい。例えばࠊ共ྠ研究ࡢ成果ࡶ含ࡵ企業を
売却し࡚次ࡢ創薬ベンチャー企業を立ࡕୖࡆࡓいࡢ࠿ࠊ
創薬ベンチャー企業自身を成長さࡏࡓいࡢ࠿な࡝࡛あࡿ。
まࡓࠊ共ྠ研究ࡢ成果を製薬企業ࡀ独占࡛ࡁࡿࡢ࠿ࠊ創
薬ベンチャー企業ࡀ製薬企業࡜磨いࡓᢏ術をさࡽ࡟別ࡢ
発展ࡢࡓࡵ࡟使用しࡓいࡢ࠿な࡝を明確࡟示し࡚ࡶࡽう
必要ࡀあࡿ。  
  日本ࡢ創薬ベンチャー企業等ࡢ中࡟ࡣࠊ論文ࡢࢥࣆー࡜
特許情報ࡢࡳを資料࡜し࡚提示されࡿࡇ࡜ࡶあࡿࡀࠊࡇ
れ࡛ࡣ何ࡶ伝わࡽない。  
  提案内容࡟ࡼࡗ࡚製薬企業側ࡢ事前ࡢ評価者や提案時ࡢ
出席者ࡶ変わࡗ࡚くࡿ場合ࡀあࡿ。  
d)そࡢ他  
  製薬企業ࠊ創薬ベンチャー企業ࠊ大学ࡢ間࡛ࡢࣃートࢼ
ࣜンࢢを行うࡇ࡜を目的࡜しࡓ国際的なイベントࡀ開࠿
れ࡚࠾ࡾࠊ製薬企業ࡣࡼい医薬品候補物質࣭ᢏ術を見ࡘ
けࡿࡓࡵ࡟ࡇれを活用し࡚いࡿࡢ࡛積極的࡟参ຍし࡚ほ
しい。  
(c)アࣛイアンス提案を断ࡿ際࡟創薬ベンチャー企業等࡟告ࡆࡿ
理⏤  
アࣛイアンス提案を断ࡿ際࡟創薬ベンチャー企業等࡟対し࡚࡝
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ࡢࡼうな理⏤を説明し࡚いࡿ࠿尋ࡡࡓ࡜ࡇࢁࠊ将来ࡢࣃートࢼー
ࡢ可能性を考えࠊ常࡟࠾断ࡾ理⏤を誠実࡟伝えアࢻバイスを行ࡗ
࡚いࡿ企業ࡶあࡗࡓࡀࠊ大部分ࡢ企業ࡣ以ୗࡢࢥ࣓ントࡢࡼう࡟
本当ࡢ理⏤をࡍべ࡚告ࡆࡿࡇ࡜ࡣ困難࡜ࡢࡇ࡜࡛あࡗࡓ。  
  ࠕ知的㈈産ୖࡢ問題 ࠖࠊࠕ医薬品候補物質ࡢࢥンセプトࡢ問題 ࠖࠊ
ࠕࢹータ内容ࡢ問題ࠖ࡜いう理⏤ࡣࠊ相手ࡢ研究を否定し࡚い
ࡿࡼうなࡶࡢ࡛あࡾࠊ特࡟大学ࡢඛ生࡟ࡣ伝えࡿࡇ࡜ࡣ困難࡛
あࡿ。  
  アンࢣート調査࡟あࡗࡓࠕ重点領域外࡛あࡿࠖ࡜ࠕ開発スࢸー
ࢪ࡜し࡚時期尚᪩ࠖࡣ相手を傷ࡘけないࡓࡵ伝えやࡍい。  
  特࡟ࠊࠕ開発スࢸーࢪ࡜し࡚時期尚᪩ࠖࡣࠊ本当ࡢ断ࡿ理⏤࡜
なࡿࡇ࡜ࡶあࡿࡀࠊ࠾断ࡾࡢ定形文句࡜し࡚多用されࡿ。ࣜス
ࢡを考え࡚ࡶ本当࡟新しく魅力的な医薬品候補物質࡛あればࠊ
ࠕ開発スࢸーࢪ࡜し࡚時期尚᪩ࠖ࡜いうࡇ࡜ࡣなくࠊ᪩期࠿ࡽ
資金を出ࡍࡇ࡜ࡣ可能࡛あࡿ。  
  信頼関ಀࡢあࡿ仲௓役ࡢࢥンࢧルタントな࡝࡟ࡣ本当ࡢ理⏤
を伝え࡚いࡿ  
  安易࡟ࠕ開発スࢸーࢪ࡜し࡚時期尚᪩ࠖを断ࡿ理⏤࡜し࡚使用
しࡓࡓࡵ࡟ࠊ開発スࢸーࢪࡀ進ࡵばࣛイセンスイン࡟応ࡌ࡚ࡶ
ࡽえࡿ࡜誤解されࠊ後࡟トࣛࣈル࡟なࡗࡓࡇ࡜ࡀあࡗࡓ。  
な࠾ࠊࣅࢪネスୖࡢ問題࡟ࡘい࡚ࡣࠊ伝えやࡍい࡜ࡍࡿ企業࡜
伝え࡟くい࡜ࡍࡿ企業ࡀあࡗࡓ。  
㸦３㸧創薬ベンチャー企業等࡜ࡢアࣛイアンス࡟ࡘい࡚ࡢྲྀ組ࡳ࣭
考え方  
(a) 創薬ベンチャー企業等࡜ࡢアࣛイアンスࡢ意思ࡢබ表  
ࣄアࣜンࢢを行ࡗࡓ企業ࡢ中࡟ࡶアࣛイアンスࡢ意思や担当
窓口をබ表し࡚ない企業ࡀあࡗࡓࡀࠊ企業࡟連絡し࡚内容を伝え
れば必ࡎ適ษな担当者࡟ࡘなࡀࡿ࡜ࡢࡇ࡜࡛あࡗࡓ。  
(b)医薬品候補物質ࡢ特徴࡜ࣛイセンスインࡢ検討ࡀ可能な時期  
ࣄアࣜンࢢඛ࡟ᅗ 3-10 ࡢ結果を示しࡓୖ࡛ࠊ医薬品候補物質ࡢ
特徴࡟ࡼࡗ࡚ࣛイセンスインࡢ検討ࡀ可能な時期ࡀ࡝ࡢࡼう࡟変
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わࡿࡢ࠿尋ࡡࡓ࡜ࡇࢁ次ࡢࢥ࣓ントを得ࡓ。  
  アンࢣート項目ࡢࠕ新規性ࡀ高くࠊ競合開発品ࡀ見当ࡓࡽな
いࡶࡢࠖࡣフ࢓ーストインࢡࣛスࡢ医薬品候補物質࡛あࡾࠊ
開発᪩期࡟ヰを聞࠿ない理⏤ࡣない。  
  実際ࡣࠊࠕ新規性ࡀ高くࠊ競合開発品ࡀ見当ࡓࡽないࡶࡢࠖ
࡟当࡚ࡣまࡿࡼうなࠊ高いࣜスࢡを࡜ࡗ࡚ࡶࣛイセンスイン
しࡓい࡜魅力を感ࡌࡿ医薬品候補物質ࡣほ࡜ࢇ࡝ない。  
  作用機序ࡀ新しい࠿ࡽ࡜いࡗ࡚魅力ࡀあࡿ࡜ࡣ限ࡽない。ま
ࡓࠊ創薬ベンチャー企業等ࡀ医薬品候補物質ࡢ新規性ࡀ高い
࡜思ࡗ࡚い࡚ࡶࠊ競合品ࡢ情報を収集ࡍࡿ࡜新しくない場合
ࡶあࡿ。  
  ࠕ作用機序ࡀほࡰྠ一ࡢ他社ࡢ競合品ࡀ開発後期࡟あࡿࡶ
ࡢ ࠖࠊࠕ既存薬࡛問題࡜なࡗ࡚いࡿ副作用ࡢ重篤度ࠊ㢖度ࡢ低
減を期ᚅࡍࡿࡶࡢࠖࡣࠊベストインࢡࣛスࡢ医薬品候補物質
࡛あࡾࠊ臨床࡟࠾い࡚ POC を終わࡽない࡜競合品ࡼࡾࡼい࡜
いう࣓ࣜットࡀわ࠿ࡽないࡓࡵ検討時期ࡀ遅くなࡿ。  
  ᕷ場ࡀ大ࡁい医薬品候補物質ࡣࠊࡍべ࡚ࡢ会社࡟࡜ࡗ࡚魅力
ࡀあࡿわけ࡛ࡣなくࠊ販売力ࡢ規模࠿ࡽ扱えない企業ࡶあࡿ。 
  適ษなࣔࢹル動物ࡀない疾患を対象࡜ࡍࡿ医薬品候補物質
࡛ࡣࠊ臨床試験を行ࡗ࡚いなければ時期᪩尚࡛あࡿࡀࠊ自社
࡛動物ࣔࢹルを有し࡚いればࠊ開発᪩期࡛ࡶ共ྠ研究な࡝ࡢ
アࣛイアンスࡣあࡾうࡿ。  
  医師主ᑟࡢ研究࡛実施しࡓࢹータࡣࠊ効果ࡢあࡾそうな患者
だけ選ࢇ࡛いࡿ可能性ࠊࡼいࢹータࡢࡳ示し࡚いࡿ可能性や
そࡢ他࡟ࡶ୙適ษな内容ࡀ潜ࢇ࡛いࡿ可能性ࡀあࡿࡢ࡛信
用࡛ࡁない。  
  特定ࡢ得意分㔝࡛ࡼい医薬品候補物質を見分けࡿ目利ࡁ力
をࡶࡗ࡚開発࡛失敗ࡍࡿࣜスࢡを減ࡽしࠊ࡛ࡁࡿだけ᪩期࡟
ࡼい医薬品候補物質を獲得しࡓい。  
  最近ࠊ新薬開発ࡢ失敗確率ࡀ高くࠊ第Ϫ相試験࡛失敗ࡍࡿࡇ
࡜ࡣしばしばあࡿࡢ࡛ࠊ医薬品候補物質をࣛイセンスインࡍ
ࡿ時期ࡣ以前ࡼࡾ遅れ࡚いࡿ。  
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  アンࢣート調査࡛ࡣࠊ医薬品候補物質ࡢ特徴࡜ࣛイセンスイ
ンࡢ検討ࡀ可能な時期を調査し࡚いࡿࡀࠊࣛイセンスインࡢ
検討࡟あࡓࡾࠊ POC な࡝一定ࡢ開発スࢸーࢪ࡟⮳ࡗࡓ࠿࡝う
࠿࡜いうࡼࡾࡶࠊ開発費࡜売ࡾୖࡆࡢバࣛンスࡀ重視されࡿ
タイプࡢ医薬品候補物質ࡶあࡿ。  
 
考察 
 
１  製薬企業࡜創薬ベンチャー企業ࡢ効率的なアࣛイアンス活動  
創薬ベンチャー企業等࡜アࣛイアンスを行う意思及び実際ࡢア
ࣛイアンスࡢ経験࡜ࡶ࡟ࠊ世界規模࡛ࡢ医薬品販売㢠ࡢ高い製薬
企業ほ࡝ࠊࠕあࡿࠖ࡜回答しࡓ企業ࡀ高࠿ࡗࡓ。し࠿しࠊ医薬品販
売㢠ࡀ 1000 億෇未‶ࡢ企業࡛あࡗ࡚ࡶࠊ大部分ࡢ企業㸦 70％以ୖ㸧
ࡀアࣛイアンスࡢ意思及び実際ࡢ経験を持ࡗ࡚࠾ࡾࠊ新薬を開発
ࡍࡿ製薬企業࡛あればࠊ大部分ࡢ企業ࡣࠊ創薬ベンチャー企業࡜
ࡢアࣛイアンスࡣ可能࡛あࡿ࡜いうࡇ࡜ࡀ示されࡓ。  
し࠿しなࡀࡽࠊ医薬品販売㢠ࡀ 1000 億෇未‶ࡢ企業࡛ࡣ極端࡟
創薬ベンチャー企業等࠿ࡽࡢ年間ࡢ提案数ࡀ少なくなࡗ࡚࠾ࡾࠊ
創薬ベンチャー企業ࡀアࣛイアンス提案を選択ࡍࡿ࡟あࡓࡾࠊ販
売規模を選択条件࡜し࡚いࡿࡇ࡜ࡀ示唆されࡓ。  
まࡓࠊ製薬企業側ࡶࠊ創薬ベンチャー企業等࡜ࡢアࣛイアンス
ࡢ意思ࡀあࡿ࡟ࡶ࠿࠿わࡽࡎࠊ半数程度以ୖࡣそࡢ意思や興味を
持ࡗ࡚いࡿ分㔝ࠊᢏ術等をබ表し࡚いないࡇ࡜ࡶ明ࡽ࠿࡜なࡗࡓ。 
ࡇれࡽࡢ状況ࡣࠊ製薬企業࡜創薬ベンチャー企業ࡀ効率的࡟ア
ࣛイアンス活動を行うୖ࡛࣐イࢼス要因࡜なࡿ࡜考えࡽれࡿ。  
 
㸰  製薬企業ࡢアࣛイアンス提案ࡢ評価方法を踏まえࡓ創薬ベンチ
ャー企業ࡢ提案   
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本アンࢣート調査࠿ࡽ製薬企業࡟࠾けࡿアࣛイアンス提案࡟対
ࡍࡿ評価ࡢ手法ࡀ明ࡽ࠿࡟なࡗࡓ。  
評価ࡀ行われࡿ場所࡟ࡘい࡚ࠊ日本企業ࡢ約 90％ࡀ最終ุ断ま
࡛日本࡛評価を行ࡗ࡚いࡓࡀࠊ半数以ୖࡢ海外ࡢ日本現地法人ࡣࠊ
最終ุ断ࡣ海外࡛行ࡗ࡚࠾ࡾࠊ日本企業࡜海外ࡢ日本現地法人࡛
ࡣ大ࡁく異なࡗ࡚いࡓ。  
評価担当部署や決定権者࡟ࡘい࡚ࡣࠊ大部分ࡢ企業㸦約 70％㸧
ࡣࠊ検討内容ࡀ共ྠ研究࡜ࣛイセンスイン࡛ࡣ異なࡗ࡚いࡓ。  
評価ࡢ視点࡟ࡘい࡚ࡣࠊ 10 項目中 4 項目࡟࠾い࡚ࠊ共ྠ研究提
案࡜ࣛイセンスイン提案࡛ࡣ重視ࡢ度合い࡟差ࡀあࡾࠊࣛイセン
スイン提案ࡢ方ࡀそれࡽ 4 項目を重視し࡚評価され࡚いࡓ。ࡇれ
ࡣࠊࣛイセンスイン提案ࡢ方ࡀアࣛイアンス成立ま࡛ࡢ意思決定
࡟࠾けࡿࣁーࢻルࡀ高いࡇ࡜を示し࡚いࡿ。な࠾ࠊそࡢ一方࡛ࠊ
アࣛイアンス࡟⮳ࡿま࡛ࡢ難易度ࡣࠊࣛイセンスイン࡜共ྠ研究
࡛ࡣࠕほࡰྠࡌࠖ࡜いう回答ࡀ多࠿ࡗࡓ㸦ᅗ 3-13㸧ࡀࠊࣄアࣜン
ࢢ調査ࡢ結果࠿ࡽࠊアンࢣート調査ࡢ質問ࡢ趣᪨を誤解しࡓ企業
ࡀあࡗࡓ可能性ࡀ高いࡇ࡜ࡀわ࠿ࡗࡓ。  
多くࡢ製薬企業㸦約 60％㸧ࡀࠊ創薬ベンチャー企業等࠿ࡽཷけ
ࡿアࣛイアンス提案ࡣࠊ共ྠ研究提案ࡼࡾࡶࣛイセンスイン提案
ࡀ多い࡜回答し࡚いࡓ。ࡶし創薬ベンチャー企業ࡀ契約ま࡛ࡢࣁ
ーࢻルࡢ高いࣛイセンスイン提案ば࠿ࡾし࡚いࡿ傾向ࡀあࡿなࡽ
ばࠊアࣛイアンス成立࡟向け࡚࣐イࢼス要因࡜なࡿ࡜考えࡽれࡿ。 
まࡓࠊ創薬ベンチャー企業等࠿ࡽ共ྠ研究提案࠿ࣛイセンスイ
ン提案࠿ࡣࡗࡁࡾ説明されないࡇ࡜ࡀ多い࡜回答しࡓ製薬企業ࡀ
13％あࡗࡓ。提案内容を明確࡟しない場合࡟ࡣࠊඛ࡟述べࡓࡼう
࡟大部分ࡢ製薬企業࡛共ྠ研究࡜ࣛイセンスイン࡛担当部署や評
価方法ࡶ異なࡗ࡚いࡿࡇ࡜࠿ࡽࠊ必ࡎしࡶアࣛイアンス提案ࡀ適
正࡟評価されࡎࠊアࣛイアンス成立࡟向け࡚࣐イࢼス要因࡜なࡿ
࡜考えࡽれࡿ。  
以ୖࡢࡇ࡜࠿ࡽࠊ本調査࡛明ࡽ࠿࡟なࡗࡓ製薬企業࡟࠾けࡿア
ࣛイアンス提案࡟対ࡍࡿ評価ࡢ手法を考慮ࡍࡿ࡜ࠊ創薬ベンチャ
ー企業ࡣ特࡟海外ࡢ日本現地法人࡟対し࡚アࣛイアンス提案を行
う際࡟ࡣࠊ英語࡛資料を作成ࡍࡿ必要性ࡀあࡿ࡜考えࡽれࡿ。ま
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ࡓࠊ創薬ベンチャー企業ࡣࠊ資金難を乗ࡾษࡿࡓࡵ࡟ࡣࠊ一ᚊ࡟
ࣛイセンスア࢘トࡢ提案を行うࡢ࡛ࡣなくࠊ医薬品候補物質ࡢ内
容ࠊ開発スࢸーࢪ等࡟応ࡌ࡚柔軟࡟共ྠ研究ࡢ提案࡜ࣛイセンス
ア࢘トࡢ提案を使い分けࠊ明確࡟提案内容を製薬企業࡟伝えࡿࡇ
࡜࡟ࡼࡗ࡚アࣛイアンスを成ຌ࡟結び付けࡿ必要ࡀあࡿ࡜考えࡽ
れࡿ。  
 
３  製薬企業ࡢ創薬ベンチャー企業ࡢ提案࡟対ࡍࡿ評価  
製薬企業ࡀアࣛイアンス提案を断ࡗࡓ理⏤ࡢ調査࠿ࡽࠊ製薬企
業ࡢ視点࠿ࡽ創薬ベンチャー企業ࡀ࡝ࡢࡼうな問題点を抱えࠊそ
れࡀ࡝ࡢ程度アࣛイアンス࡟࡜ࡗ࡚࣐イࢼス要因࡜なࡗ࡚いࡿࡢ
࠿を定量的࡟示ࡍࡇ࡜ࡀ࡛ࡁࡓ。  
製薬企業࠿ࡽ見࡚具体的࡟事例࡜し࡚࡝ࡢࡼうな問題ࡀあࡿ࠿
࡟ࡘい࡚ࡣࠊࣄアࣜンࢢ結果࡟示しࡓ通ࡾ࡛あࡿ。経῭産業省ࡢ
委ク事業࡟ࡼࡿ調査 2 1㸧࡟ࡼればࠊࣄアࣜンࢢ調査を行ࡗࡓほࡰࡍ
べ࡚ࡢ製薬企業࠿ࡽࠕ࣐ーࢣットࡢ視点ࡀ抜け࡚いࡿ ࠖࠊࠕ研究࡜
し࡚ࡢ面ⓑさを追求し作用機序ࡢ解明࡟ࢥストを࠿けࡍࡂ࡚い
ࡿ ࠖࠊࠕ仮説を裏打ࡕࡍࡿ証拠を揃えࡿ研究ࡀ୙十分ࠖ࡜いう 3 点
ࡀ指摘されࠊ製薬企業࠿ࡽ見ࡓ創薬ベンチャー企業ࡢ開発面࡛ࡢ
඾型的な失敗ࣃターン࡜見ࡿࡇ࡜ࡀ出来ࡿ࡜され࡚いࡿ。ࡇれࡽ
ࡣࠊ௒回ࡢ調査࡛ࡶࠊ断ࡾ理⏤ࡢୖ఩࡜なࡗࡓࠕࣅࢪネスୖࡢ問
題 ࠖࠊࠕ医薬品候補物質ࡢࢥンセプト㸦標的分子ࠊ作用機序な࡝㸧
ࡢ問題ࠖ࡜関連ࡍࡿ内容࡛あࡿ。  
外国ࡢ創薬ベンチャー企業࡜ࡢ比較࡟࠾い࡚ࡶࠊアࣛイアンス
提案時ࡢ説明や資料ࡢ内容࣭質࡟ࡘい࡚ࠊ一般࡟日本ࡢ創薬ベン
チャー企業ࡢ方ࡀ優れ࡚いࡿ࡜回答しࡓ製薬企業ࡣなくࠊ半数ࡢ
製薬企業ࡣࠊ一般࡟外国ࡢ創薬ベンチャー企業ࡢ方ࡀ優れ࡚いࡿ
࡜回答しࡓ。具体的࡟ࡣࠊそࡢ多くࡀ提案資料ࡢ要点ࡢま࡜ࡵ方ࠊ
必要なࢹータ࡟ࡘい࡚ࡢ差を感ࡌ࡚いࡓ。  
ࡇれࡽࡢࡇ࡜࠿ࡽࠊ製薬企業࠿ࡽࡳ࡚ࠊ過去ࡢ実際ࡢアࣛイア
ンス提案࡟対ࡍࡿ断ࡾ理⏤࡜し࡚重視しࡓ内容࡟ࡘい࡚ࡣࠊ創薬
ベンチャー企業ࡣ注意し࡚開発を行う必要ࡀあࡿ࡜࡜ࡶ࡟ࠊ提案
資料࡟ࡘい࡚ࡶࠊ製薬企業ࡀ評価ࡢ視点࡜し࡚重視ࡍࡿ内容を意
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識しࡘࡘࠊま࡜ࡵ方な࡝࡟ࡘい࡚改善ࡍࡿ必要ࡀあࡿ࡜考えࡽれ
ࡿ。  
 
㸲  医薬品候補物質ࡢ特徴ࡢ㐪い࡟ࡼࡿࣛイセンスインࡢ可能な時
期ࡢ㐪い  
ࡇれま࡛ࠊ製薬企業࠿ࡽ見࡚創薬ベンチャー企業ࡣ࡝ࡢࡼうな
点࡟注意ࡍべࡁなࡢ࠿を述べ࡚ࡁࡓ。次࡟ࠊ創薬ベンチャー企業
ࡀ࡛ࡁࡿだけ᪩い時期࡟製薬企業࡜アࣛイアンスを締結ࡍࡿࡓࡵ
࡟࡝ࡢࡼうな特徴を持ࡘ医薬品候補物質を開発ࡍべࡁなࡢ࠿࡟ࡘ
い࡚考察を行う。  
アンࢣート調査࡛医薬品候補物質ࡢ特徴ࡈ࡜࡟ࣛイセンスイン
ࡢ検討ࡀ可能な時期を尋ࡡࡓ結果ࠊࡇれࡽࡢ医薬品候補物質ࡣࠊ
ࠕ多くࡢ企業ࡀ基礎研究࠿ࡽ第Ϩ相試験開始前ま࡛ࡢ間࡛検討可
能な医薬品候補物質 ࠖࠊࠕ多くࡢ企業ࡀ POC ま࡛終了しなければ検
討࡛ࡁない医薬品候補物質 ࠖࠊࠕ企業࡟ࡼࡗ࡚検討可能な時期ࡀ
様々な医薬品候補物質ࠖࡢ大ࡁく３ࡘ࡟分࠿れࡓ。  
ࠕ新規性ࡀ高くࠊ競合開発品ࡀ見当ࡓࡽないࡶࡢࠖ࡟ࡘい࡚ࡣࠊ
ࠕ多くࡢ企業ࡀ基礎研究࠿ࡽ第Ϩ相試験開始前ま࡛ࡢ間࡛検討可
能な医薬品候補物質࡛ࠖあࡾࠊࣄアࣜンࢢ調査ࡢ結果࠿ࡽࡶࡇࡢ
ࡼうなフ࢓ーストインࢡࣛスࡢ医薬品候補物質࡟ࡘい࡚ࡣࠊ高い
開発ࣜスࢡをྲྀࡗ࡚࡛ࡶ᪩期ࡼࡾࣛイセンスインを行う意向ࡀあ
ࡿࡇ࡜ࡀわ࠿ࡗࡓ。ࡓだしࠊࣄアࣜンࢢ調査ࡢ結果࡟ࡶあࡿࡼう
࡟作用機序ࡀ新しいࡇ࡜自体をࡶࡗ࡚直ࡕ࡟ࡇࡢタイプࡢ医薬品
候補物質࡟当࡚ࡣまࡿわけ࡛ࡣないࡇ࡜࡟注意ࡍࡿ必要ࡀあࡿ࡛
あࢁう。  
一方ࠊࠕ作用機序ࡀほࡰྠ一ࡢ他社ࡢ競合品ࡀ開発後期࡟あࡿࡶ
ࡢࠖ及びࠕ既存薬࡛問題࡜なࡗ࡚いࡿ副作用ࡢ重篤度ࠊ㢖度ࡢ低
減を期ᚅࡍࡿࡶࡢࠖ࡟ࡘい࡚ࡣࠊࠕ多くࡢ企業ࡀ POC ま࡛終了しな
ければ検討࡛ࡁない医薬品候補物質࡛ࠖあࡾࠊࣄアࣜンࢢ調査ࡢ
結果࠿ࡽࠊࡇࡢࡼうなベストインࢡࣛスࡢ医薬品候補物質࡟ࡘい
࡚ࡣࠊ臨床࡟࠾い࡚ POC を終わࡽない࡜競合品ࡼࡾࡼい࡜いう࣓
ࣜットࡀわ࠿ࡽないࡓࡵ検討時期ࡀ遅くなࡿࡇ࡜ࡀわ࠿ࡗࡓ。  
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さࡽ࡟ࠊࠕ既存薬㸦プロࢻࣛッࢢを含ࡴ。㸧をࢻࣛッࢢ࣭ࢹࣜバ
ࣜーシスࢸ࣒㸦 DDS㸧࡟ࡼࡗ࡚有用性を高ࡵࡿࡶࡢ ࠖࠊࠕ希少疾病࡛
治療‶足度ࡀ低い疾患を対象࡜ࡍࡿࡶࡢ ࠖࠊࠕ既存薬࡛問題࡜なࡗ
࡚いࡿ投୚方法ࡢ利便性ࡢ向ୖを期ᚅࡍࡿࡶࡢࠖ及びࠕᕷ場ࡀ大
ࡁくࠊ治療‶足度ࡢ高い疾患を対象࡜ࡍࡿࡶࡢࠖ࡟ࡘい࡚ࡣࠊࠕ企
業࡟ࡼࡗ࡚検討可能な時期ࡀ様々な医薬品候補物質࡛ࠖあࡗࡓ。
例えばࠊࠕ希少疾病࡛治療‶足度ࡀ低い疾患を対象࡜ࡍࡿࡶࡢࠖࡣࠊ
成ຌ確率ࡀ極端࡟低いࡇ࡜࡟ຍえࠊ利益ࡀ少ない可能性ࡀあࡿࡇ
࡜を考慮しࠊ臨床試験ࡢࢹータࡀない࡜検討࡛ࡁない࡜考えࡿ企
業ࡶあࡿ࡜考えࡽれࡿ。そࡢ一方࡛ࠊ通常薬価ࡀ高くなࡿࡓࡵࠊ
⥅続的࡟使用ࡍࡿ性質ࡢࡶࡢ࡛あればࠊ利益ࡀୖࡀࡾࠊそࡢ医薬
品を扱う医師ࡢ数ࡶ少ないࡓࡵࠊ少ない MR ࡛対応可能な࣓ࣜット
ࡀあࡾ࡜考えࠊ᪩期࡟積極的࡟ࣛイセンス検討しࡓい企業ࡶあࡿ
࡜考えࡽれࡿ。ࡇࡢࡼう࡟ࠊࡇれࡽ㸲ࡘࡢタイプࡢ医薬品候補物
質࡟ࡘい࡚ࡣࠊ企業ࡈ࡜ࡢ戦略࡟ࡼࡗ࡚考え方ࡀ異なࡿ࡜いうࡇ
࡜࡛ࡣない࠿࡜考えࡽれࡿ。  
医薬品候補物質ࡢ目指ࡍ医薬品ࡢ特徴࡟ࡼࡗ࡚ࠊࣛイセンス検
討ࡢ時期ࡀ異なࡿࡇ࡜ࡣ明ࡽ࠿࡟なࡗࡓࡀࠊ実際ࡣࡶࡗ࡜複雑࡛
様々な要因࡟ࡼࡗ࡚ࣛイセンス検討ࡢ時期ࡣ異なࡿ࡜考えࡽれࡿ。
例えばࠊࠕ新規性ࡀ高くࠊ競合開発品ࡀ見当ࡓࡽないࡶࡢ࡛ࠖあࡗ
࡚ࡶࠊࣄアࣜンࢢ調査結果࡟ࡶあࡿࡼう࡟ࠊࠕ適ษなࣔࢹル動物ࡀ
ない疾患を対象࡜ࡍࡿ医薬品候補物質࡛ࡣࠊࣜスࢡࡀ高ࡍࡂࡿࡓ
ࡵࠊ臨床試験を行ࡗ࡚いなければ時期᪩尚࡛あࡿ࡜考えࡿ企業ࡶ
増えࡿࡇ࡜ࡀ予想されࡿ。ࡘまࡾࠊ製薬企業ࡣ医薬品候補物質ࡢ
様々な要素࠿ࡽࣜスࢡ／ベネフ࢕ットバࣛンスを検討しࠊ開発初
期࡛ࣛイセンスインࡍࡿ際࡟ࡣࠊ開発初期時点࡛い࠿࡟ࣜスࢡを
回避࡛ࡁࡿࢹータを有し࡚いࡿ࠿を重要視し࡚いࡿࡢ࡛ࡣない࠿
࡜考えࡽれࡿ。  
まࡓࠊ医薬品候補物質ࡢ特徴࡟ࡼࡗ࡚ࠊそࡶそࡶࣛイセンス検
討対象外ࡢ医薬品候補物質ࡶ存在ࡍࡿࡇ࡜ࡀわ࠿ࡗࡓ。7 種類ࡢ医
薬品候補物質ࡢうࡕࠊࠕ新規性ࡀ高くࠊ競合開発品ࡀ見当ࡓࡽない
ࡶࡢࠖ࡟ࡘい࡚ࡣࠊ他ࡢ医薬品候補物質࡜異なࡾࠊࣛイセンス対
象外࡜回答しࡓ企業ࡣ一社ࡶな࠿ࡗࡓ。し࠿しࠊࠕᕷ場ࡀ大ࡁくࠊ
治療‶足度ࡢ高い疾患を対象࡜ࡍࡿࡶࡢࠖ࡟ࡘい࡚ࡣࠊࣛイセン
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ス対象外࡜回答しࡓ企業ࡢ割合ࡀ 20％࡜最ࡶ高࠿ࡗࡓ。ᕷ場ࡀ大
ࡁい医薬品ࡢ開発ࡣࠊ一般࡟治験ࡢ規模ࡀ大ࡁくࠊ経῭的な企業
ࡢ体力ࡶ要求されࡿୖࠊᕷ販後ࡶ大規模な販売体制ࡀ必要࡜なࡿ
ࡓࡵ扱えない企業ࡶ多い࡜考えࡽれࡿ。  
ࡇれࡽࡢࡇ࡜࠿ࡽࠊ第Ϩ相試験開始前ま࡛࡟製薬企業࡜アࣛイ
アンスを締結ࡍࡿ࡟ࡣࠊ新規性ࡀ高くࠊ競合開発品ࡀ見当ࡓࡽな
い医薬品候補物質を開発ࡍࡿࡢࡀ最ࡶ良い࡜考えࡽれࡓ。し࠿し
なࡀࡽࠊ製薬企業ࡢ考えࡿࠕ新規性ࡢ高いࡶࡢࠖ࡜ࡣ何࡛あࡿࡢ
࠿ࡣࠊ本研究࡛ࡣ明ࡽ࠿࡟ࡍࡿࡇ࡜ࡀ࡛ࡁな࠿ࡗࡓ。  
 
㸳  本アンࢣート調査結果ࡢ意義  
本アンࢣート調査ࡣࠊ各製薬企業ࡀࠊ創薬ベンチャー企業࠿ࡽ
ࡢアࣛイアンス提案を࡝ࡢࡼうな体制࡛ࠊ࡝ࡢࡼうな視点࡛評価
を行ࡗ࡚いࡿࡢ࠿ࠊ࡝ࡢࡼうな医薬品候補物質を࡝ࡢࡼうな時期
࡟ࣛイセンスインࡍࡿࡢ࠿等ࠊ企業秘密࡟ヱ当ࡍࡿ可能性ࡢあࡿ
内容を含ࢇ࡛いࡿ。ࡇࡢࡓࡵࠊ一部又ࡣࡍべ࡚ࡢ設問࡟ࡘい࡚回
答࡛ࡁない࡜いうࢥ࣓ントいࡓだいࡓ企業ࡶあࡗࡓ。し࠿しなࡀ
ࡽࠊそࡢ分ࡇれま࡛࡟行われࡓ調査研究࡛ࡣ得ࡽれな࠿ࡗࡓ新ࡓ
な多くࡢ知見を得ࡿࡇ࡜ࡀ࡛ࡁࡓ࡜考え࡚いࡿ。 
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さ䜜た開発品䛾䜏扱い、ベ
ンチャ䞊企業等䛸䛾アライア
ン䝇䛿考え䛶い䛺い 
現時点䛷䛿、製薬企業䛸䛾
アライアン䝇䜢行うこ䛸䛿
あ䛳䛶䜒、ベンチャ䞊企業等
䛸䛾アライアン䝇䛿考え䛶い
䛺い 
ベンチャ䞊企業等䛸䛾アライ
アン䝇䜒あ䜚う䜛 
Ｎ＝１䠐  Ｎ＝１䠏 Ｎ＝１䠑 Ｎ＝䠐䠏䠆 
5000億෇ 
以上  
1000億෇ 
未満 
全体 1000億෇ 
 以上 
5000億෇ 
 未満 
図䠏－１ 創薬ベンチャ䞊企業等䛸䛾アライアン䝇䛾意思 
䠆：販売㢠䛻つい䛶未回答䛷あ䛳た企業1社䜢含䜐 
製薬企業䛾世界規模䛷䛾2012年䛾医薬品販売㢠䠄連結決算ベ䞊䝇䠅別䛻
結果䜢示す䚹 
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21% 20% 
13% 
57% 
70% 
46% 
58% 
21% 
10% 
54% 
29% 
0%
10%
20%
30%
40%
50%
60%
70%
80%
90%
100%
䠑千億超 千～5千億 千億未満 全体 
１䠌未満 
１䠌以上１䠌䠌未満 
１䠌䠌以上 
Ｎ＝１䠐 Ｎ＝１䠏 Ｎ＝䠏䠔䠆 Ｎ＝１䠌 
5000 ෇ 
以上  
1000億෇ 
未満 
 1000億෇ 
以上 
5000億෇ 
未満 
図䠏－䠏 日本䛷ཷけた創薬ベンチャ䞊企業等䛛䜙年間䛾提案数 
䠆：販売㢠䛻つい䛶未回答䛷あ䛳た企業1社䜢含䜐 
製薬企業䛾世界規模䛷䛾2012年䛾医薬品販売㢠䠄連結決算ベ䞊䝇䠅
別䛻結果䜢示す䚹 
回答対象䛿、日本䛻䛚い䛶アライアン䝇䛻つい䛶提案䜢ཷけた経験
䛜あ䜛企業 
共同研究提案
䛾方䛜多い䚹 
8% 
ライセン䝇提案
䛾方䛜多い䚹 
59% 
共同研究提
案䛸ライセン
䝇提案䛿ほ
䜌同数程度 
21% 
わ䛛䜙䛺い䠄ベ
ンチャ䞊企業等
䛛䜙共同研究䛾
提案䛛ライセン
䝇䛾提案䛛䛿䛳
䛝䜚説明さ䜜䛺
いこ䛸䛜多いた
䜑䠅 … 
図䠏－䠐 日本䛷創薬ベンチャ䞊企業等䛛䜙ཷけた 
      提案䛾種類䠄Ｎ＝䠏䠕䠅 
ライセン䝇イン
提案䛾方䛜多
い 
59% 
わ䛛䜙䛺い䠄共同研究䛾提案
䛛ライセン䝇イン䛾提案䛛
䛿䛳䛝䜚説明さ䜜䛺いこ䛸䛜多
いた䜑䠅    
        ⒔% 
共同研究提案䛸 
ライセン䝇イン 
提案䛿ほ䜌同程度 
21% 
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A:ビ䝆ネ䝇上䛾問題䠄採算性䛜低い又䛿競合品䛸䛾差別化䛜不十ศ䠅 
B:重点領域外䛷あ䜛 C:知的財産上䛾問題 
D:䝕䞊タ内容䠄䝕䞊タ䛾信頼性、試験系䛜不適ษ等䠅䛾問題 
E:医薬品候補物質䛾コンセプ䝖䠄標的ศ子、作用機序䛺䛹䠅䛾問題 
F:双方䛾契約上䛾条件䛜合わ䛺い G:開発䝇䝔䞊䝆䛸し䛶時期尚早 
H:ベンチャ䞊企業等䛾信用性䛾問題䠄財務状況又䛿経営者䞉株主等䛾社会的䛺側面䛷䛾懸念䠅 
I :製造䛻関す䜛問題䠄品質䛾課題、製造コ䝇䝖等䠅 
J:ベンチャ䞊企業等䛾信用性䛾問題䠄研究開発体制䛷䛾懸念䠅 
図䠏－䠑 創薬ベンチャ䞊企業等䛛䜙䛾アライアン䝇提案䛻対し䛶断䛳た理由 
N=37 N=38 N=36 N=37 N=35 N=33 N=38 N=35 N=35 N=35 
A B C D E F G H I J 
84% 82% 78% 
66% 65% 61% 
50% 
31% 
23% 20% 
14% 16% 
17% 
26% 
32% 
21% 
37% 
49% 
51% 
51% 
3% 3% 6% 9% 
3% 
18% 
13% 
20% 
26% 29% 
0%
10%
20%
30%
40%
50%
60%
70%
80%
90%
100%
断
叫
の
際
の
理
由
と
し
て 
重
視
し
た
度
合
い 
ほ䛸ん䛹重視 
し䛺䛛䛳た 
 
やや重視した 
 
重視した 
一般䛻外国䛾ベンチャ䞊
企業䛾方䛜優䜜䛶い䜛䚹 
一般䛻日本䛾ベンチャ䞊
企業䛾方䛜優䜜䛶い䜛 䛹ち䜙䛸䜒いえ䛺い 比較すべ䛝経験䛜䛺い 
50% 0% 50% 0% 
(a) アライアン䝇提案時䛾説明又䛿資料䠄䝜ンコンフ䜱䝕ン䝅ャ䝹資料䠅䛾内容䞉質䛻つい䛶、 
  日本䛸海外䛾ベンチャ䞊企業䛾比較(N=40) 
(b) 一般䛻外国䛾ベンチャ䞊企業䛾方䛜優䜜䛶い䜛䛸回答した企業䛜、㐪い䜢感䛨䜛内容 
  (N=20) 
表䠏－１ 日本䛸海外䛾創薬ベンチャ䞊企業䛾比較 
ベンチャ䞊企業䛛䜙アライアン䝇提案䜢ཷけた経験䛾あ䜛製薬企業䜢対象䛻集計した䚹 
説明者䛾口頭䛷䛾 
説明䛾上手ୗ手 
提案資料䛾内容 
要点䛾ま䛸䜑方䛾良
し悪し 必要䛺䝕䞊タ䛾有無 
知的財産䛻つい䛶䛾
必要䛺情報䛾有無 
ビ䝆ネ䝇感覚䜢䜒䛳
䛶作成さ䜜た資料䛛
否䛛 
55% 75% 75% 40% 65% 
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公表し䛶
い䜛 
75% 
公表し䛶
い䛺い 
19% 
無回答 
6% 
62% 
33% 32% 
27% 
11% 
38% 
67% 
73% 
57% 
0%
10%
20%
30%
40%
50%
60%
70%
80%
90%
100%
䠑千億超 千～5千億 千億未満 全体 
公表し䛶い䛺い 
アライアン䝇䜢求䜑䛶
い䜛こ䛸䜢公表し䛶い
䜛䛜、共同研究䛸明
確䛻し䛶い䛺い 
 公表し䛶い䜛 
 
図䠎－䠓䛻䛚い䛶、共同研究䜢行う意思䜢 
䛂公表し䛶い䜛䛃又䛿䛂アライアン䝇䜢求䜑 
䛶い䜛こ䛸䜢公表し䛶い䜛䛜、共同研究䛸 
明確䛻し䛶い䛺い䛃䛸回答した企業䜢回答 
対象䛸した 
図䠏－䠓 興味䜢持䛳䛶い䜛ศ㔝、技術等䛾 
      公表䠄Ｎ＝１䠑䠅 
Ｎ＝１䠏 Ｎ＝１䠎 Ｎ＝１１ Ｎ＝䠏䠓䠆 
5000 ෇
以上  
1000億෇ 
以上 
5000億෇ 
未満 
1000億෇ 
未満 
 
図䠏－䠒 創薬ベンチャ䞊企業等䛸䛾アライアン䝇䛾意思䛾あ䜛 
      製薬企業䛻つい䛶䛾共同研究䜢行う意思䛾公表状況 
䠆：販売㢠未回答企業1社䜢含䜐 
製薬企業䛾世界規模䛷䛾2012年䛾医薬品販売㢠䠄連結決算ベ䞊䝇䠅
別䛻結果䜢示す䚹 
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公表し䛶
い䜛 
89% 
公表し䛶
い䛺い 
11% 
62% 
42% 
18% 
43% 
8% 
8% 
9% 
8% 
31% 
50% 
73% 
49% 
0%
10%
20%
30%
40%
50%
60%
70%
80%
90%
100%
䠑千億超 千～5千億 千億未満 全体 
公表し䛶い䛺い 
アライアン䝇䜢求䜑䛶い䜛
こ䛸䜢公表し䛶い䜛䛜、ラ
イセン䝇䛸明確䛻し䛶い䛺
い 
公表し䛶い䜛 
図䠏－䠕 興味䜢持䛳䛶い䜛ศ㔝、技術等䛾 
       公表䠄Ｎ＝１䠕䠅 
 図䠎－䠕䛻䛚い䛶、ライセン䝇イン䜢行う意思䜢
䛂公表し䛶い䜛䛃又䛿䛂アライアン䝇䜢求䜑䛶い
䜛こ䛸䜢公表し䛶い䜛䛜、ライセン䝇イン䛸明確
䛻し䛶い䛺い䛃䛸回答した企業䜢回答対象䛸し
た 
Ｎ＝１䠏 Ｎ＝１䠎 Ｎ＝１１ Ｎ＝䠏䠓䠆 
5000 ෇ 
以上  
1000億෇ 
以上 
5000億෇ 
未満 
1000億෇ 
未満 
 
図䠏－䠔 創薬ベンチャ䞊企業等䛸䛾アライアン䝇䛾意思䛾あ䜛 
      製薬企業䛻つい䛶䛾ライセン䝇イン䜢行う意思䛾公表状況 
 
䠆：販売㢠未回答企業1社䜢含䜐 
製薬企業䛾世界規模䛷䛾2012年䛾医薬品販売㢠䠄連結決算ベ䞊䝇䠅
別䛻結果䜢示す䚹 
い䜛こ䛸䜢公表し䛶い䜛
䛜ライセン䝇イン䛸明確
䛻し䛶い䛺い 
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59% 
30% 29% 26% 23% 
16% 13% 
8% 
3% 6% 
5% 
3% 
3% 
11% 
19% 
29% 
23% 
15% 
16% 18% 
22% 
38% 
32% 40% 
38% 54% 55% 
14% 
8% 6% 
20% 
11% 11% 
0%
10%
20%
30%
40%
50%
60%
70%
80%
90%
100%
B E F D G A C
基礎研究段階又䛿非臨床試験段階 臨床研究䝕䞊タ䛷可 
臨床䛻䛚い䛶䠬䠫䠟ま䛷終了 少䛺く䛸䜒治験 ライセン䝇対象外 
図䠏－１䠌 医薬品候補物質䛾特徴䛸製薬企業䛜ライセン䝇イン䜢 
       検討す䜛こ䛸䛜可能䛺時期 
N=37 N=37 N=38 N=35 N=40 N=37 N=38 
䠝 䠞 䠟 䠠 䠡 䠢 Ｇ 
䠝：新規性䛜高く、競合開発品䛜見当た䜙䛺い䜒䛾 
䠞：既存薬䠄プロ䝗ラッグ䜢含䜐䚹䠅䜢䝗ラッグ䞉䝕䝸䝞䝸䞊䝅䝇䝔ム䠄䠠䠠Ｓ䠅䛻䜘䛳䛶   
  有用性䜢高䜑䜛䜒䛾 
䠟：希少疾病䛷治療満足度䛜低い疾患䜢対象䛸す䜛䜒䛾 
䠠：既存薬䛷問題䛸䛺䛳䛶い䜛投୚方法䛾利便性䛾向上䜢期待す䜛䜒䛾 
 䠡：市場䛜大䛝く、治療満足度䛾高い疾患䜢対象䛸す䜛䜒䛾 
䠢：作用機序䛜ほ䜌同一䛾他社䛾競合品䛜開発後期䛻あ䜛䜒䛾 
Ｇ：既存薬䛷問題䛸䛺䛳䛶い䜛副作用䛾重篤度、㢖度䛾低減䜢期待す䜛䜒䛾 
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87% 
60% 
54% 
16% 
15% 
5% 
10% 
31% 
16% 
3% 2% 
0%
20%
40%
60%
80%
100%
内資 外資 総計 
他社䛸䛾アライアン䝇䜢
行わ䛺い 
契約内容䛻䜘䛳䛶、初期
評価又䛿最終ุ断䛾場
所䛜異䛺䜛 
初期評価䜢含䜑、最終ุ
断ま䛷すべ䛶海外䠄本社
等䠅䛷行䛳䛶い䜛䚹     
日本䛷初期評価䜢行い、
最終決定䛿海外䠄本社
等䠅䛷行䛳䛶い䜛䚹 
初期評価䜢含䜑、最終ุ
断ま䛷すべ䛶日本䛷行䛳
䛶い䜛䚹  日本企業   海 企業䛾 日本現地法人 
全体
Ｎ＝䠐䠏 Ｎ＝䠏䠌 Ｎ＝１䠏 
図䠏－１１ 日本䛷ཷけたアライアン䝇提案䛾評価䛾場所 
- 79 - 
Ｎ＝１䠏 Ｎ＝１１ Ｎ＝１１ Ｎ＝䠏䠒䠆 
69% 73% 73% 69% 
31% 27% 27% 31% 
0%
10%
20%
30%
40%
50%
60%
70%
80%
90%
100%
䠑千億超 千～5千億 千億未満 全体 
同䛨 
異䛺䜛 
5000 ෇ 
以上  
1000億෇ 
以上 
5000億෇ 
未満 
1000億෇ 
未満 
 
図䠏－１䠎 共同研究䛾提案䛸ライセン䝇イン提案䛷䛾 
       評価担当部署、決定権者䛾㐪い 
䠆： 販売㢠未回答企業1社䜢含䜐 
製薬企業䛾世界規模䛷䛾2012年䛾医薬品販売㢠䠄連結決算 
ベ䞊䝇䠅別䛻結果䜢示す䚹 
33% 
18% 21% 
25% 
50% 
45% 
38% 
42% 
50% 
36% 
41% 
0%
10%
20%
30%
40%
50%
60%
70%
80%
90%
100%
䠑千億超 千～5千億 千億未満 全体 
ほ䜌同䛨 
ライセン䝇䛾方䛜難しい 
共同研究䛾方䛜難しい 
Ｎ＝䠏䠐䠆 Ｎ＝１䠎 Ｎ＝１䠌 Ｎ＝１１ 
5000億෇ 
以上  
1000億෇ 
以上 
5000億෇ 
未満 
1000億෇ 
未満 
図䠏－１䠏 共同研究提案䛸ライセン䝇イン提案䛷䛾アライアン䝇 
       䛻⮳䜛ま䛷䛾難易度䛾㐪い 
䠆： 販売㢠未回答企業1社䜢含䜐 
製薬企業䛾世界規模䛷䛾2012年䛾医薬品販売㢠䠄連結決算ベ䞊
䝇䠅別䛻結果䜢示す䚹 
イン䛾方䛜難しい 
- 80 - 
評価䛾視点 
共同研究提案 ライセン䝇イン提案 p値※ 
重視す䜛 やや 重視す䜛 
ほ䛸ん䛹 
重視し䛺い 重視す䜛 
やや 
重視す䜛 
ほ䛸ん䛹 
重視し䛺い   
重点領域䛷あ䜛こ䛸 85% (29/34) 15% (5/34) 0% (0/34) 81% (29/36) 17% (6/36) 3% (1/36)   
開発䝇䝔䞊䝆 33% (11/33) 45%(15/33) 21% (7/33) 66% (23/35) 31% (11/35) 3% (1/35) p<0.01 
ビ䝆ネ䝇上䛾魅力䛜あ䜛こ䛸䠄競合品䛸差別
化さ䜜䛶い䜛こ䛸又䛿市場性䛜あ䜛こ䛸䠅 68% (23/34) 26% (9/34) 6% (2/34) 94% (34/36) 6%(2/36) 0% (0/36) p<0.01 
䝕䞊タ内容䛜適ษ䛷あ䜛こ䛸䠄䝕䞊タ䛾信頼
性䛜あ䜛こ䛸、試験系䛜適ษ䛷あ䜛等䠅 69% (22/32) 31% (10/32) 0% (0/32) 76% (26/34) 21% (7/34) 3% (1/34) 
  
  
医薬品候補物質䛾コンセプ䝖 
䠄標的ศ子、作用機序䛺䛹䠅䛜明確䛷あ䜛こ䛸 63% (20/32) 38% (12/32) 0% (0/32) 65% (22/34) 35% (12/34) 0% (0/34) 
  
  
製造䛻関す䜛問題䠄品質䛾課題、製造コ䝇䝖
等䠅䛜䛺いこ䛸 19% (6/32) 69% (22/32) 13% (4/32) 56% (19/34) 38% (13/34) 6% (2/34) p<0.01 
知的財産上䛾問題䛜䛺いこ䛸 75% (24/32) 25% (8/32) 0% (0/32) 85% (29/34) 15% (5/34) 0% (0/34)   
  
ベンチャ䞊企業等䛾信用性䛾問題䛜䛺いこ䛸
－研究開発体制䛷䛾懸念䛜䛺いこ䛸 53% (17/32) 41% (13/32) 6% (2/32) 47% (16/34) 44% (15/34) 9% (3/34) 
  
  
ベンチャ䞊企業等䛾信用性䛾問題䛜䛺いこ䛸
－財務状況又䛿経営者䞉株主等䛾社会的䛺
側面䛷䛾懸念䛜䛺いこ䛸 
50% (16/32) 47% (15/32) 3% (1/32) 53% (18/34) 41% (14/34) 6% (2/34) 
  
  
契約条件 69% (22/32) 31% (10/32) 0% (0/32) 91% (31/34) 9% (3/34) 0% (0/34) p<0.05 
ベンチャ䞊企業䛸アライアン䝇䛾意思䛜あ䜚、アライアン䝇提案䜢ཷけた経験䛾あ䜛製薬企業䜢対象䛻集計した䚹 ※Wi㼘c㼛x㼛㼚 㼞a㼚㼗 㼟㼡㼙 㼠e㼟㼠 
表䠏－䠎  共同研究提案䛸ライセン䝇イン提案䛻対す䜛評価䛾視点 
各視点䛤䛸䛾3段階評価䛷䛾重視度合い項目䛾うち、最䜒割合䛜高䛛䛳た項目䛾数値䛿、太Ꮠ䞉ୗ線䛷示した䚹 
数値䛿、䝟䞊セン䝖䠄回答企業数䠋全企業数䠅䜢表す䚹 
33% 
66% 68% 
94% 
19% 
56% 
69% 
91% 
45% 
31% 26% 
6% 
69% 
38% 
31% 
9% 
21% 
3% 6% 
13% 
6% 
0%
50%
100%
Low
Normal
High
** p<0.01 
* p<0.05 
Wilcoxon rank sum test 
評価䛾視点  䠝 䠞 䠟 䠠 
 
** * ** ** 
J L J L J L J L 
J :共同研究提案 
L :ライセン䝇イン提案 
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 
 
やや重視す䜛 
 
重視す䜛 
重要視した度合い 
図䠏－１䠐 共同研究提案䛸ライセン䝇イン提案䛻対す䜛評価䛾視点 
こ䛾図䛿、表䠏－䠎䛾評価䛾視点䛾うち、共同研究提案䛸ライセン䝇イン提案䛷有意差䛜あ䛳た 
項目䛾䜏䛾䝕䞊タ䜢図䛸した䜒䛾䛷あ䜛 
䠝：開発䝇䝔䞊䝆 
䠞䠗ビ䝆ネ䝇上䛾魅力䛜あ䜛こ䛸䠄競合品䛸差別化さ䜜䛶い䜛こ䛸又䛿市場性䛜あ䜛こ䛸䠅 
䠟：製造䛻関す䜛問題䠄品質䛾課題、製造コ䝇䝖等䠅䛜䛺いこ䛸 
䠠：契約条件 
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    第四章   
日本ࡢ創薬ベンチャー企業࡜製薬企業ࡢ 
アࣛイアンス࡟ࡘい࡚ࡢㄆ識ࡢࢠャップ分析 
 
 
要᪨ 
 
日本発ࡢ医薬品ࡢ実用化࡟向け࡚ࠊ創薬ベンチャー企業࡜製薬企
業ࡢ間ࡢアࣛイアンス࡟関ࡍࡿㄆ識ࡢࢠャップを埋ࡵࡿࡓࡵࠊ創薬
ベンチャー企業࡜製薬企業࡟対ࡍࡿアンࢣート調査及びࣄアࣜンࢢ
調査ࡢ結果をࡶ࡜࡟ࠊ客観的࠿ࡘ定量的࡟ㄆ識ࡢࢠャップ分析を行
ࡗࡓ。  
調査ࡢ結果ࠊ両者ࡢ間࡟ࡣアࣛイアンス୙成立ࡢ理⏤ࠊ製薬企業
ࡀࣛイセンスインを検討ࡍࡿࡇ࡜ࡀ可能な時期な࡝࡟ࡘい࡚ㄆ識ࡢ
ࢠャップࡀあࡾࠊそれ࡟伴う問題点ࡀあࡿࡇ࡜ࡶ明ࡽ࠿࡟なࡗࡓ。  
ࡇれࡽࡢ原因を調査ࡍࡿࡇ࡜࡟ࡼࡗ࡚ࠊ両者ࡢ෇滑なアࣛイアン
スを阻害ࡍࡿ࣎トルネッࢡを考察しࡓ。創薬ベンチャー企業ࡣࠊ製
薬企業࡟ࡼࡿ評価方法ࠊアࣛイアンス提案ඛࡢ適ษな選定方法࡟ࡘ
い࡚意識又ࡣ理解ࡀ୙足し࡚いࡓ。一方ࠊ製薬企業ࡣアࣛイアンス
提案を断ࡿ理⏤ࡢ説明やࠊアࣛイアンスࡢ意思及び興味を持ࡗ࡚い
ࡿ分㔝࣭ᢏ術等ࡢ内容࡟ࡘい࡚情報提供ࡀ୙足し࡚いࡓ。ࡇれࡽࡀ
࣎トルネッࢡ࡛あࡾࠊࡇれࡽࡢ状況を改善ࡍࡿ必要ࡀあࡿ࡜考えࡽ
れࡓ。特࡟ࠊ製薬企業ࡀアࣛイアンス提案࡟対し࡚ࠊࠕ開発スࢸーࢪ
࡜し࡚時期尚᪩ࠖ࡜ࡢࡳ伝えࠊ創薬ベンチャー企業࡟断ࡾࡢ理⏤ࡢ
真意ࡀ十分伝わࡗ࡚いないࡇ࡜ࡣࠊ創薬ベンチャー企業ࡀ製薬企業
ࡢ視点࡛ࡢ改善を行わないままࠊ単࡟開発をඛ࡟進ࡵればࡼい࡜誤
ㄆࡍࡿࡇ࡜࡟なࡾࠊ両者ࡢアࣛイアンス࡟࡜ࡗ࡚大ࡁな࣐イࢼス要
因࡜なࡿ࡜考えࡽれࡓ。  
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ࡣࡌࡵ࡟ 
 
ࡇれま࡛ࠊ第஧章及び第三章࡟࠾い࡚ࠊ創薬ベンチャー企業ࠊ製
薬企業それࡒれ࡟対ࡍࡿ調査ࡢࡳ࠿ࡽࠊ製薬企業࡜創薬ベンチャー
企業それࡒれࡀアࣛイアンス࡟向け࡚改善ࡍべࡁ点ࡀあࡿࡢ࠿考察
を行ࡗ࡚ࡁࡓ。  
本章࡟࠾い࡚ࡣࠊ第஧章及び第三章ࡢ結果をま࡜ࡵ࡚ࠊ創薬ベン
チャー企業࡜製薬企業ࡢ間ࡢアࣛイアンス࡟関ࡍࡿㄆ識ࡢࢠャップ
を客観的࠿ࡘ定量的࡟分析しࠊそࡢ状況࠿ࡽアࣛイアンス࡟向け࡚
改善ࡍべࡁ点を考察しࡓ。  
な࠾ࠊ本章࡛ࡣࠊࣛイセンスア࢘ト及びࣛイセンスイン࡜いう用
語ࡣࠊ医薬品候補物質࡟ࡘい࡚ࡢྠࡌ行Ⅽを指ࡍࡀࠊ創薬ベンチャ
ー企業࠿ࡽࡳࡓ行Ⅽをࣛイセンスア࢘トࠊ製薬企業࠿ࡽࡳࡓ行Ⅽを
ࣛイセンスイン࡜し࡚使用ࡍࡿ。  
 
方法 
 
第஧章ࡢ創薬ベンチャー企業࡟対ࡍࡿアンࢣート調査ࡢ結果及び
第三章ࡢ製薬企業࡟対ࡍࡿアンࢣート調査ࡢ結果を比較しࠊ両者間
࡟アࣛイアンス࡟対ࡍࡿㄆ識ࡢࢠャップࡀあࡿ࡜考えࡽれࡿ結果を
抽出しࡓ。結果ࡢ比較࡟当ࡓࡗ࡚ࡣࠊ内容࡟ࡼࡗ࡚ࡣࠊ第஧章及び
第三章࡟示しࡓᅗ表をそࡢまま利用ࡍࡿࡢ࡛ࡣなくࠊ両者ࡢ結果を
比較しやࡍいࡼうᅗ表をຍᕤしࠊ又ࡣアンࢣート集計対象ࡢ範ᅖを
変更ࡍࡿな࡝ᕤ夫を行ࡗࡓ。  
そࡢ結果ࠊ両者ࡢㄆ識ࡢࢠャップࡀあࡿ࡜考えࡽれࡓ事項࡟ࡘい
࡚ࡣࠊㄆ識ࡢࢠャップࡢ原因やㄆ識ࡢࢠャップ࡟伴ࡗ࡚発生ࡍࡿ問
題࡜関連し࡚いࡿ࡜考えࡽれࡿ内容ࡶアンࢣート調査又ࡣࣄアࣜン
ࢢ調査ࡢ結果࠿ࡽ抽出しࡓ。  
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以ୖࡢ手法࡟ࡼࡾࠊㄆ識ࡢࢠャップࡢ因果関ಀを調べࠊ創薬ベン
チャー企業࡜製薬企業࡜ࡢアࣛイアンスを阻害ࡍࡿ࣎トルネッࢡを
特定しࡓ。 
 
結果࡜考察 
 
１  製薬企業࡜創薬ベンチャー企業ࡢアࣛイアンス࡟関ࡍࡿㄆ識ࡢ
ࢠャップ࡜それ࡟伴う問題点  
製薬企業࡜創薬ベンチャー企業࡟対ࡍࡿアンࢣート調査及びࣄ
アࣜンࢢ調査ࡢ結果࠿ࡽࠊアࣛイアンス࡟ࡘい࡚次ࡢㄆ識ࡢࢠャ
ップ及びそれ࡟伴う問題点ࡢあࡿࡇ࡜ࠊまࡓࠊㄆ識ࡢࢠャップࡢ
原因ࡶ明ࡽ࠿࡟なࡗࡓ。  
㸦１㸧アࣛイアンス୙成立ࡢ理⏤࡟ࡘい࡚ࡢㄆ識ࡢࢠャップ   
   (a)ㄆ識ࡢࢠャップ  
ᅗ 4-1㸦ᅗ 2-10 及びᅗ 3-5 をࡶ࡜࡟作成㸧࡟ࠊアࣛイアンス
ࡀ୙成立࡟なࡗࡓ理⏤࡟ࡘい࡚ࠊୖ段࡟製薬企業側ࠊୗ段࡟創薬
ベンチャー企業側ࡢㄆ識を対比さࡏࡓࡶࡢを示しࡓ。製薬企業࡟
ࡣࠊ断ࡗࡓ理⏤を㸿࠿ࡽＪࡢ 10 項目࡟対ࡍࡿ 3 段階ࡢ重視ࡢ度
合い࡛評価し࡚ࡶࡽࡗࡓ。一方ࠊ創薬ベンチャー企業࡟ࡣࠊ製薬
企業࠿ࡽ断ࡽれࡓ理⏤ࡣ࡝ࡢࡼうなࡶࡢ࡛あࡗࡓ࠿࡟ࡘい࡚ྠࠊ
ࡌ 10 項目࠿ࡽヱ当ࡍࡿࡶࡢを選択し࡚ࡶࡽࡗࡓ。  
そࡢ結果ࠊ製薬企業ࡣࠊࠕࣅࢪネスୖࡢ問題㸦᥇算性ࡀ低い又
ࡣ競合品࡜ࡢ差別化ࡀ୙十分㸧ࠖࠊࠕ重点領域外࡛あࡿ ࠖࠊࠕ知的㈈
産ୖࡢ問題ࠖࡢ 3 項目を重視しࡓ割合ࡀ約 80％࡜高࠿ࡗࡓࡀࠊ
創薬ベンチャー企業ࡣࠊࠕ開発スࢸーࢪ࡜し࡚時期尚᪩࡛あࡿࠖ
を選択しࡓ割合ࡀ 81％࡜特࡟高࠿ࡗࡓ。製薬企業ࡢ回答࡛重視
しࡓ割合ࡀ約 65％࡜比較的高࠿ࡗࡓࠕࢹータ内容㸦ࢹータࡢ信
頼性ࠊ試験系ࡀ୙適ษ等㸧ࡢ問題 ࠖࠊࠕ医薬品候補物質ࡢࢥンセプ
ト㸦標的分子ࠊ作用機序な࡝㸧ࡢ問題ࠖ࡟ࡘい࡚ࡣࠊ創薬ベンチ
ャー企業ࡢ回答࡛ࡣ 0％࡛あࡗࡓ。ࠕ重点領域外࡛あࡿࠖ࡟ࡘい
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࡚ࡣࠊ製薬企業ࡀ重視しࡓ割合ࡣ 82％ࠊ創薬ベンチャー企業ࡢ
回答࡛ࡣ 59％࡛あࡾࠊ両者ࡢㄆ識ࡢ傾向ࡣ一⮴し࡚いࡓ。  
ࡇれࡽࡢࡇ࡜࠿ࡽࠊ製薬企業࡜創薬ベンチャー企業࡛ࡣࠊアࣛ
イアンスࡀ成立しな࠿ࡗࡓ理⏤࡜し࡚それࡒれࡀㄆ識し࡚いࡿ
内容㸦アンࢣート調査࡟࠾い࡚ࠊ選択肢࡜し࡚提示しࡓ 10 項目
ࡢいࡎれ࠿㸧࡜理⏤࡜し࡚割合ࡀ高࠿ࡗࡓ㡰序ࡀほ࡜ࢇ࡝一⮴ࡏ
ࡎࠊ両者ࡢ間࡟ㄆ識ࡢࢠャップࡀあࡿࡇ࡜ࡀわ࠿ࡗࡓ。  
(b)ㄆ識ࡢࢠャップࡢ原因  
製薬企業㸦 6 社㸧ࣄアࣜンࢢ࡟࠾い࡚ࠊアࣛイアンスࡢ提案を
断ࡿ際࡟ࠊそࡢ理⏤࡜し ࡚ࠕ開発スࢸーࢪ࡜し࡚時期尚᪩ やࠖࠕ重
点領域外ࠖࡣ相手࡟伝えやࡍいࡀࠊࠕ医薬品候補物質ࡢࢥンセプ
トࡢ問題ࠖ及びࠕࢹータ内容ࡢ問題ࠖࡣ伝え࡟くくࠊࠕ開発スࢸ
ーࢪ࡜し࡚時期尚᪩ ࡣࠖ断ࡾࡢ定型文句࡛あࡿ࡜ࡢࢥ࣓ントࡀあ
ࡗࡓ。  
ࡇࡢࡇ࡜࠿ࡽࠊࡇࡢ両者ࡢㄆ識ࡢࢠャップࡣࠊ製薬企業ࡣ断ࡿ
理⏤ࡀ伝え࡟くい内容࡛あࡿ場合࡟ࡣࠊࠕ開発スࢸーࢪ࡜し࡚時
期尚᪩ࠖを断ࡿ理⏤࡜し࡚創薬ベンチャー企業࡟伝えࡿࡓࡵࠊ製
薬企業ࡢ本当ࡢ理⏤ࡀ伝わࡽないࡇ࡜࠿ࡽ生ࡌࡓࡶࡢ࡜考えࡽ
れࡿ。  
(c)アࣛイアンス୙成立ࡢ理⏤࡜し࡚ࠕ重点領域外࡛あࡿࠖࡀ多
い原因  
表 4-1(ᅗ 2-4 及びᅗ 2-5 をࡶ࡜࡟作成 )ࡣࠊ創薬ベンチャー
企業を対象࡜しࡓアンࢣート調査࡟࠾い࡚ࠊアࣛイアンス提案
を行うඛࡢ製薬企業ࡢ選択方法を尋ࡡࡓ結果࡛あࡿ。 22％ࡢ創
薬ベンチャー企業ࡀࠊ製薬企業又ࡣ新薬開発を行う製薬企業࡜
いうࡇ࡜ࡢࡳを条件࡜し࡚提案ඛを選定し࡚いࡓ。まࡓࠊ3％ࡢ
創薬ベンチャー企業ࡣࠊそれ以外ࡢ条件ࡶ考慮し࡚いࡿࡀ製薬
企業ࡢ重点領域࡜ࡢ一⮴を条件࡜し࡚いな࠿ࡗࡓ。そࡢࡓࡵࠊ
全体࡜し࡚ࠊ創薬ベンチャー企業ࡢ 25％ࡣ製薬企業ࡢ重点領域
を考慮ࡏࡎ࡟提案ඛを選択し࡚いࡓ。ࡇれࡣࠊアࣛイアンス୙
成立ࡢ理⏤࡜し࡚ࠕ重点領域外ࠖࡀ多࠿ࡗࡓ原因ࡢ一ࡘ࡜考え
ࡽれࡿ。  
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し࠿しなࡀࡽࠊᅗ 2-6 ࡟示され࡚いࡿࡼう࡟ࠊ 91％ࡢ創薬ベ
ンチャー企業ࡣࠊアࣛイアンスࡢ提案ඛࡢ製薬企業࡟ࡘい࡚ࡢ
情報収集を行ࡗ࡚いࡿࡇ࡜ࡶ考え合わࡏࡿ࡜ࠊ 25％࡜いう数値
ࡣࠕ重点領域外ࠖࡀ多࠿ࡗࡓ原因を説明ࡍࡿ࡟ࡣ十分࡛ない࡜
考えࡽれࡿ。  
ᅗ 4-2(ᅗ 3-6〜 9 をࡶ࡜࡟作成 )࡟ࠊ製薬企業アンࢣート調査
࡟࠾い࡚ࠊ創薬ベンチャー企業࡜アࣛイアンスࡢ意思ࡢあࡿ製
薬企業࡟対しࠊ共ྠ研究࡜ࣛイセンスインそれࡒれ࡟ࡘい࡚ࠊ
創薬ベンチャー企業࡜ࡢアࣛイアンスを求ࡵ࡚いࡿࡇ࡜を࣍ー
࣒࣌ーࢪࠊ冊子等ࡢ何ࡽ࠿ࡢ手段を通し࡚බ表し࡚いࡿ࠿࡝う
࠿尋ࡡࡓ結果を示しࡓ。ࠕබ表し࡚いࡿࠖ࡜回答しࡓ企業࡟ࡘい
࡚ࡣࠊさࡽ࡟ࠊ興味を持ࡗ࡚いࡿ分㔝ࠊᢏ術等ࡢ内容ࡶ併ࡏ࡚
බ表し࡚いࡿ࠿࡝う࠿尋ࡡࡓ。アࣛイアンスࡢ意思ࡀあࡿ࡟ࡶ
関わࡽࡎࠊ共ྠ研究又ࡣࣛイセンスインࡢ意思をබ表し࡚いࡿ
企業ࡢ割合ࡣそれࡒれ 43％ࠊ 51％࡛あࡗࡓ。まࡓࠊそࡢうࡕࠊ
興味を持ࡗ࡚いࡿ分㔝ࠊᢏ術等ࡢ内容をබ表し࡚いࡿ企業ࡢ割
合ࡣࠊ共ྠ研究ࡢ場合 75%ࠊࣛイセンスインࡢ場合 89%࡛あࡾࠊ
アࣛイアンスࡢ意思をබ表し࡚いࡿ企業ࡢ大部分ࡣࠊ具体的な
興味分㔝等ࡶබ表し࡚いࡓ。  
ࡇれࡽࡢࡇ࡜࠿ࡽࠊアࣛイアンス୙成立ࡢ理⏤࡜し࡚ࠊࠕ重点
領域外ࠖࡀ多࠿ࡗࡓ理⏤ࡣࠊ創薬ベンチャー企業ࡢ一部ࡀ製薬
企業ࡢ重点領域を重視し࡚アࣛイアンス提案ඛを選択し࡚いな
いࡇ࡜࡟ຍえࠊアࣛイアンス࡟向けࡓ興味分㔝等をබ表し࡚い
ない製薬企業ࡀ半数を超えࡿࡇ࡜ࡶ原因ࡢ１ࡘ࡜なࡗ࡚いࡿࡶ
ࡢ࡜考えࡽれࡓ。  
経῭産業省ࡢ委ク事業࡟ࡼࡿ調査 21 )࡟ࡼればࠊ製薬企業ࡣ࡝
ࡢ疾患領域࡛࡝ࡢࡼうな医薬品候補物質を欲し࡚いࡿࡢ࠿࡟ࡘ
い࡚明࠿ࡍࡇ࡜ࡣ自社ࡢ戦略を明࠿ࡍ࡟等しいࡓࡵࠊࡇれま࡛
あまࡾ情報ࡢබ表ࡀ行われ࡚いな࠿ࡗࡓࡀࠊ最近ࡣ自前࡛ࡢ開
発࡟行ࡁワまࡗ࡚ࡁࡓࡓࡵ状況ࡣ変わࡾࡘࡘあࡿ࡜し࡚いࡿ。
確࠿࡟ࠊ最近ࠊ国内ࡢ製薬企業ࡢ多くࡀオープンイࣀベーショ
ン活動࡟ྲྀࡾ組ࡳࠊ創薬ベンチャー企業等࡟アࣛイアンスを求
ࡵࡿ分㔝をබ開し始ࡵ࡚いࡿ 2 4- 27 )ࡀࠊまだබ表し࡚いない製薬
企業ࡶ多くࠊࡼࡾ多くࡢ製薬企業ࡀ情報をබ開ࡍࡿࡇ࡜ࡀ望ま
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れࡿ。  
㸦㸰㸧製薬企業ࡀࣛイセンスインを検討ࡍࡿࡇ࡜ࡀ可能な時期࡟ࡘ
い࡚ࡢㄆ識ࡢࢠャップ  
(a)ㄆ識ࡢࢠャップ  
表 4-2㸦ᅗ 3-10 並び࡟ᅗ 2-2 及びᅗ 2-10 ࡢ元ࢹータ࡟ࡼࡾ
作成㸧ࡣࠊ新規性ࡀ高い医薬品候補物質࡟ࡘい࡚製薬企業ࡀࣛ
イセンスインを検討ࡍࡿࡇ࡜ࡀ可能な時期࡟ࡘい࡚ࠊ製薬企業
ࡢㄆ識࡜創薬ベンチャー企業ࡢ経験を対比さࡏࡓࡶࡢ࡛あࡿ。
ୖ段࡟ࠊ製薬企業࡟ࠊ新規性ࡀ高く競合開発品ࡀ見当ࡓࡽない
医薬品候補物質࡟ࡘい࡚ࣛイセンスインを検討ࡍࡿࡇ࡜ࡀ可能
な時期を尋ࡡࡓ結果を示しࡓ。ୗ段࡟ࠊ自社࡛開発中ࡢ品目ࡀ
ࠕ新規性ࡀ高いࠖ࡜回答しࡓ創薬ベンチャー企業࡟ࠊアࣛイア
ンス提案࡟対し製薬企業࠿ࡽ断ࡽれࡓ理⏤を尋ࡡࠊࠕ開発スࢸー
ࢪ࡜し࡚時期尚᪩࡛あࡿࠖを挙ࡆࡓ企業ࡢ割合を示しࡓ。  
製薬企業ࡢ 59％ࡣࠊ基礎研究段階又ࡣ非臨床試験段階࡛ࡶࣛ
イセンスインࡍࡿࡇ࡜を検討可能࡜回答しࡓ。ࡇࡢࡇ࡜ࡣᡃࠊ 々
ࡀ製薬企業࡜創薬ベンチャー企業ࡢ過去ࡢࣛイセンス契約ࡀ結
ばれࡓ開発時期を調査しࡓ結果 2 8)࡜ྠ様࡛あࡗࡓ。   
一方ࠊ開発中ࡢ品目㸦医薬品候補物質㸧ࡢ新規性ࡀ高い࡜考
え࡚いࡿ創薬ベンチャー企業ࡢ 89%ࡣࠊࠕ開発スࢸーࢪ࡜し࡚時
期尚᪩࡛あࡿࠖ࡜し࡚断ࡽれ࡚いࡓ。  
ࡇࡢࡇ࡜࠿ࡽࠊ創薬ベンチャー企業ࡣࠊ企業࡜ࡢ交΅ࡢ経験
࠿ࡽࠊ医薬品候補物質ࡢ新規性ࡢ高さ࡟関わࡽࡎࠊ臨床成績を
持ࡗ࡚示ࡍࡇ࡜ࡀ必須࡛あࡿ࡜考えࡿ傾向࡟あࡿࡇ࡜ࡀ明ࡽ࠿
࡟なࡗࡓ。一方ࠊ製薬企業ࡣࠊ臨床成績ࡀあࡿ方ࡀࣛイセンス
インࡢ可否をุ断しやࡍいࡀࠊ基礎研究段階又ࡣ非臨床試験段
階࡛ࡶ新規性ࡀ高ければࠊ積極的࡟ࣛイセンスインを検討ࡍࡿ
準備ࡀあࡿࡇ࡜ࡀ明ࡽ࠿࡟なࡗࡓ。ࡇࡢࡼう࡟製薬企業ࡀࣛイ
センスインを検討ࡍࡿࡇ࡜ࡀ可能な時期࡟ࡘい࡚ㄆ識ࡢࢠャッ
プࡀあࡿࡇ࡜ࡀわ࠿ࡗࡓ。  
(b)ㄆ識ࡢࢠャップࡢ原因  
ୖ記 (a)ࡢㄆ識ࡢࢠャップࡣࠊ製薬企業ࡀ創薬ベンチャー企業࠿
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ࡽࡢアࣛイアンス提案を断ࡿ際ࠊࠕ開発スࢸーࢪ࡜し࡚時期尚᪩ࠖ
࡜ࡢࡳ伝えࡿࡇ࡜ࡀ多くࠊそࡢ真ࡢ理⏤ࡀ十分伝わࡗ࡚いないࡇ
࡜࠿ࡽ生ࡌࡓ࡜考えࡽれࡿ。  
㸦３㸧共ྠ研究࡜ࣛイセンスア࢘トを༊別し࡚創薬ベンチャー企業
ࡀ提案ࡍࡿࡇ࡜ࡢ必要性   
 (a)ㄆ識ࡢࢠャップ  
創薬ベンチャー企業を対象࡜しࡓアンࢣート調査࡛ࠊ製薬企業
࡟アࣛイアンスࡢ提案をࡍࡿ際࡟念頭࡟置い࡚いࡿ内容を尋ࡡ
ࡓ結果㸦ᅗ 2-7㸧࠿ࡽࠊ43％ࡢ創薬ベンチャー企業ࡀࠊࣛイセン
スア࢘ト࡜共ྠ研究を༊別ࡏࡎ࡟提案を行ࡗ࡚いࡿࡇ࡜ࡀ明ࡽ
࠿࡟なࡗࡓ。  
一方ࠊ製薬企業を対象࡜しࡓアンࢣート調査㸦表 3-2㸧࡛ࠊ共
ྠ研究又ࡣࣛイセンスインࡢ提案を検討ࡍࡿ࡟あࡓࡗ࡚ࠊ 10 ࡢ
評価ࡢ視点それࡒれ࡟ࡘい࡚重視ࡍࡿ度合いを尋ࡡࡓ࡜ࡇࢁࠊ10
ࡢ評価ࡢ視点ࡢうࡕࠊࠕ開発スࢸーࢪࠖ(p<0.01)ࠊࠕࣅࢪネスୖࡢ
魅力ࡀあࡿࡇ࡜㸦競合品࡜差別化され࡚いࡿࡇ࡜又ࡣᕷ場性ࡀあ
ࡿࡇ࡜㸧ࠖ (p<0.01)ࠊࠕ製造࡟関ࡍࡿ問題㸦品質ࡢ課題ࠊ製造ࢥス
ト等㸧ࡀないࡇ࡜ (ࠖp<0.01)ࠊࠕ契約条件 (ࠖp<0.05)࡟ࡘい࡚ࡣࠊ
共ྠ研究ࡼࡾࡶࣛイセンスインࡢ方ࡀ重視ࡢ度合いࡀ有意࡟高
いࡇ࡜ࡀ明ࡽ࠿࡟なࡗࡓ㸦 Wilcoxon rank sum test㸧。残ࡾ６ࡘ
ࡢ視点࡟ࡘい࡚ࡣࠊࡍべ࡚共ྠ研究࡜ࣛイセンスインࡢ間࡛有意
差ࡣな࠿ࡗࡓ。  
ࡇࡢࡇ࡜࠿ࡽࠊ製薬企業ࡣ共ྠ研究提案࡜ࣛイセンスイン提案
࡛ࡣ༊別し࡚評価し࡚いࡿ࡟ࡶ࠿࠿わࡽࡎࠊ多くࡢ創薬ベンチャ
ー企業ࡣࣛイセンスア࢘トࠊ共ྠ研究を༊別ࡏࡎ࡟提案を行ࡗ࡚
いࡿࡇ࡜ࡀわ࠿ࡗࡓ。ࡇࡇ࡟ࡶ両者ࡢㄆ識ࡢࢠャップࡀ存在し࡚
いࡿ࡜考えࡽれࡿ。  
(b)ㄆ識ࡢࢠャップࡢ原因  
ୖ記 (a)ࡢㄆ識ࡢࢠャップࡣࠊ創薬ベンチャー企業ࡀ共ྠ研究
提案࡜ࣛイセンスア࢘ト提案࡛ࡣ製薬企業ࡢ評価ࡢ視点࡟㐪い
ࡀあࡿࡇ࡜を理解し࡚いない࠿ࠊ当面ࡢ企業ࡢ維持ࡢࡓࡵࡢ資金
ࡀ得ࡽれࡿࡢ࡛あれば࡝ࡕࡽ࡛ࡶࡼい࡜考え࡚いࡿࡓࡵ࡟生ࡌ
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ࡓ࡜考えࡽれࡿ。そし࡚ࠊ࡝ࡕࡽࡢ提案࠿༊別し࡚説明ࡍࡿ࡜い
う意識ࡀ働࠿ないࡓࡵ࡜考えࡽれࡿ。  
(c)提案内容ࡢ༊別ࡢ必要性  
一般的࡟ࠊ医薬品候補物質ࡢ製薬企業࡬ࡢࣛイセンスア࢘トࡣࠊ
創薬ベンチャー企業ࡢ医薬品開発ୖࡢ目標࡛あࡿ。そࡢࡓࡵࠊ創
薬ベンチャー企業ࡀアࣛイアンス提案࡟ࡘい࡚ࣛイセンスア࢘
ト࠿共ྠ研究࠿を明確࡟しない場合࡟ࡣࠊ製薬企業ࡣベンチャー
ࡢ提案をࣛイセンスイン提案࡜し࡚評価ࡍࡿ可能性ࡀあࡿ。実際
࡟ࠊᅗ 3－ 4 ࡟示しࡓࡼう࡟ࠊ創薬ベンチャー企業等࠿ࡽ日本࡛
ཷけࡓ提案ࡢ種類࡜し࡚ࠊ59％ࡢ製薬企業ࡀࣛイセンスイン提案
ࡢ方ࡀ多い࡜回答し࡚いࡿ。  
製薬企業㸦 6 社㸧࡟対ࡍࡿࣄアࣜンࢢ調査࡛ࠊࡍべ࡚ࡢ企業ࡀ
アࣛイアンスࡢ意思決定ま࡛ࡢࣁーࢻル࡜いう点࡛ࡣࠊ共ྠ研究
ࡼࡾࡶࣛイセンスインࡢ方ࡀ難しい࡜回答しࡓ。ࣛイセンスイン
ࡢ方ࡀアࣛイアンス࡟⮳ࡿま࡛ࡢࣁーࢻルࡀ高い理⏤ࡣࠊࣛイセ
ンスインࡢ場合ࡣࠊ製薬企業ࡀ開発責任を㈇いࠊ契約࡜開発࡟大
ࡁな資金を必要࡜ࡍࡿࡇ࡜࠿ࡽࠊࢧイ࢚ンス面だけ࡛なく成ຌ確
率や経῭面࡛ࡢ評価ࡶ厳しく行いࠊ多くࡢ評価者࡜会議を経࡚会
社全体࡜し࡚ࡢุ断を必要࡜ࡍࡿࡓࡵ࡜ࡢࡇ࡜࡛あࡗࡓ。  
ࣛイセンスインࡼࡾࡶ共ྠ研究ࡢ方ࡀアࣛイアンス成立ま࡛
ࡢࣁーࢻルࡀ低い࡜いう調査結果㸦ᅗ 3-13㸧を踏まえࡿ࡜ࠊア
ࣛイアンス提案࡛創薬ベンチャー企業ࡀࣛイセンスア࢘ト࠿共
ྠ研究࠿を明確࡟しないࡇ࡜ࡣࠊ共ྠ研究ࡢ機会を失うࡇ࡜࡟ࡘ
なࡀࡿ可能性ࡀあࡿ。資金難࡟あࡿ創薬ベンチャー企業ࡣࠊ最終
目的࡛あࡿࣛイセンスア࢘ト契約࡟⮳ࡿま࡛ࡢ過程࡜し࡚ࠊ製薬
企業࡜共ྠ研究を行いࠊ資金を得ࡿ࡜いう観点ࡶ必要࡛あࡿ。  
まࡓࠊᅗ 3-12 ࡟示しࡓࡼう࡟ࠊ共ྠ研究ࡢ提案࡜ࣛイセンス
インࡢ提案࡛ࡣࠊ69％ࡢ製薬企業ࡀ評価担当部署や決定権者ࡀ異
なࡿ࡜回答し࡚いࡿ。ࡇࡢ点࡛ࡶ共ྠ研究࡜ࣛイセンスインࡢ༊
別をしない提案ࡣࠊ適ษな担当࠿ࡽ評価をཷけࡿ機会を失うࡇ࡜
࡟なࡿ࡜考えࡽれࡿ。  
な࠾ࠊ製薬企業㸦 6 社㸧࡟対ࡍࡿࣄアࣜンࢢ調査࡟࠾い࡚ࠊ複
数ࡢ製薬企業࠿ࡽࠊアࣛイアンス提案࡟当ࡓࡗ࡚ࡣࠊ単࡟ࣛイセ
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ンスイン࠿共ྠ研究࠿を明確࡟ࡍࡿࡢ࡛ࡣなくࠊ具体的なࣅࢪネ
スプࣛンࡶ示し࡚ほしい࡜ࡢࢥ࣓ントࡀあࡗࡓ。ࣅࢪネスプࣛン
࡜ࡣࠊ例えば共ྠ研究࡛あればࠊ創薬ベンチャー企業ࡀ自社࡛行
う内容࡜製薬企業࡟求ࡵࡿ内容㸦ࣀ࢘ࣁ࢘やࣜソースな࡝㸧ࠊ成
果ࡢྲྀࡾ扱い㸦製薬企業࡟売却ࡍࡿࡢ࠿ࠊさࡽ࡟創薬ベンチャー
企業ࡀ別ࡢ品目ࡢ開発ࡢࡓࡵ࡟使用しࡓいࡢ࠿な࡝㸧な࡝࡛あࡗ
ࡓ。  
㸦㸲㸧アࣛイアンス提案ඛ製薬企業ࡢ偏ࡾ   
(a)ㄆ識ࡢࢠャップ  
ᅗ 4－ 3㸦ᅗ 3－ 1 並び࡟ᅗ 3－ 2 及びᅗ 3－ 3 ࡢ元ࢹータ㸧ࡼࡾ
作成㸧ࡣࠊ製薬企業ࡢ世界規模࡛ࡢ医薬品ࡢ販売㢠ࡢ規模㸦連結
決算ベース㸧別࡟ࠊ創薬ベンチャー企業࡜ࡢアࣛイアンスࡢ意思
ࡢ有無࡜日本࡛ࡢ創薬ベンチャー企業࠿ࡽཷけࡿ年間ࡢ提案数
を比較さࡏࡓࡶࡢ࡛あࡿ。  
ୖ段ࡢࢢࣛフ࡟ࠊ製薬企業を対象࡜しࡓアンࢣート調査࡛ࠊ新
ࡓな開発品㸦医薬品候補物質㸧を得ࡿࡓࡵ࡟ࠊ創薬ベンチャー企
業࡜アࣛイアンスを行う意思ࡀあࡿ࠿࡝う࠿尋ࡡࡓ結果を示し
ࡓ。医薬品販売㢠ࡀ大ࡁい企業ほ࡝創薬ベンチャー企業࡜ࡢアࣛ
イアンスࡢ意思ࡀあࡿ࡜回答しࡓ割合ࡀ高࠿ࡗࡓࡀࠊ医薬品販売
㢠ࡀ 1000 億෇未‶ࡢ企業࡛あࡗ࡚ࡶࠊそࡢ割合ࡣ 80％࡜高࠿ࡗ
ࡓ。  
ୗ段ࡢࢢࣛフ࡟ࠊ製薬企業を対象࡜しࡓアンࢣート調査࡛ࠊ日
本࡟࠾い࡚ࠊ年࡟࡝ࡢくࡽいࡢ数ࡢ創薬ベンチャー企業࠿ࡽ訪問
࡟ࡼࡿ提案をཷけࡿ࠿尋ࡡࡓ結果を示しࡓ。医薬品販売㢠 1000
億෇以ୖࡢ企業࡜ 1000 億෇未‶ࡢ企業࡛ࡣࠊ年間࡟ཷけࡿ提案
件数࡟大ࡁな差ࡀࡳࡽれࡓ。  
ࡇࡢࡇ࡜࠿ࡽࠊ医薬品販売㢠࡟ࡣ関ಀなく大部分ࡢ製薬企業ࡣࠊ
創薬ベンチャー企業࡜ࡢアࣛイアンスࡢ意思ࡀあࡿࡀࠊ創薬ベン
チャー企業ࡣ医薬品ࡢ販売規模ࡀ比較的ᑠさい企業࡟対し࡚ࡣ
ほ࡜ࢇ࡝アࣛイアンス提案を行ࡗ࡚いないࡇ࡜ࡀ明ࡽ࠿࡟なࡗ
ࡓ。ࡇࡢࡼう࡟ࠊアࣛイアンスࡢ意思࡟関し࡚ࡶࠊ創薬ベンチャ
ー企業࡜製薬企業ࡢ間࡟ㄆ識ࡢࢠャップࡀ存在し࡚いࡓ。  
- 91 - 
(b)ㄆ識ࡢࢠャップࡢ原因  
ୖ記 (a)ࡢㄆ識ࡢࢠャップࡣࠊ創薬ベンチャー企業ࡀࠊアࣛイ
アンス提案ඛを選定ࡍࡿ際࡟ࠊ製薬企業ࡢ企業規模を考慮し࡚い
ࡿࡓࡵ࡜考えࡽれࡿ。実際ࠊᅗ 2－ 4及びᅗ 2－ 5 ࡟示しࡓࡼう࡟ࠊ
多くࡢ創薬ベンチャー企業ࡣࠊ新薬ࡢ開発を行ࡗ࡚いࡿ製薬企業
࡛あࡿ࡜いう条件࡟ຍえ࡚ࠊ医薬品ࡢ販売㢠ࡢ規模ࡀ大ࡁい企業
を条件࡜し࡚考慮し࡚いࡓ。  
(c)ㄆ識ࡢࢠャップ࡟伴う問題点  
バイオインࢲストࣜー協会ࡀ実施しࡓ創薬ベンチャー企業࡟
対ࡍࡿアンࢣート調査結果 3)࡟ࡼればࠊアࣛイアンスࣃートࢼー
獲得࡟あࡓࡗ࡚ࠊࣛイセンスア࢘ト及び共ྠ研究࡜ࡶ࡟ࠊ自社࡟
ࡼࡿ提携ඛࡢ個別開拓ࡀ他ࡢ手段ࡼࡾࡶ非常࡟有効࡛あࡿ࡜さ
れ࡚いࡿ。ࡇࡢࡓࡵࠊアࣛイアンスを進ࡵࡿ࡟あࡓࡗ࡚ࡣࠊ提案
ඛ製薬企業ࡢ選定ࡣ非常࡟重要࡛あࡿ࡜考えࡽれࡿ。  
まࡓࠊ製薬企業㸦 6 社㸧を対象࡜しࡓࣄアࣜンࢢ調査࡟࠾い࡚ࠊ
大企業ࡀ興味ࡶ持ࡓない医薬品候補物質࡛あࡗ࡚ࡶࠊ中ᑠ企業ࡀ
興味を持ࡘ医薬品候補物質ࡣあࡿ࡜ࡢࢥ࣓ントࡀあࡗࡓ。  
以ୖ࠿ࡽࠊベンチャー企業ࡀ企業規模を重視し࡚提案ඛを限定
ࡍࡿࡇ࡜ࡣࠊ製薬企業࡜創薬ベンチャー企業ࡢ࣐ッチンࢢࡢ機会
ࡀ少なくなࡿ࡜考えࡽれࡿ。  
㸦㸳㸧製薬企業ࡢ視点࡟立ࡗࡓ説明ࡢ必要性  
(a)ㄆ識ࡢࢠャップ  
表 3－ 1 ࡟ࠊ創薬ベンチャー企業ࡢアࣛイアンス提案時ࡢ説明
又ࡣ資料࡟ࡘい࡚ࠊ製薬企業ࡢ視点࡛日本࡜海外ࡢ創薬ベンチャ
ー企業を比較しࡓࡶࡢを示しࡓ。  
表 3-1(a)ࡣ製薬企業を対象࡜しࡓアンࢣート調査࡛ࠊ創薬ベ
ンチャー企業ࡢ説明又ࡣ提案資料㸦ࣀンࢥンフ࢕ࢹンシャル資料㸧
ࡢ内容࣭質࡟ࡘい࡚ࠊ日本࡜海外ࡢ創薬ベンチャー企業を比較し
ࡓ࡜ࡁ࡟優劣ࡢ㐪いࡀあࡿ࠿を尋ࡡࡓ結果࡛あࡿ。 50%ࡢ企業ࡣ
ࠕ一般࡟外国ࡢ創薬ベンチャー企業ࡢ方ࡀ優れ࡚いࡿ ࠖࠊ50%ࡢ企
業ࡣࠕ࡝ࡕࡽ࡜ࡶいえないࠖ࡜回答しࠊࠕ一般࡟日本ࡢ創薬ベン
チャー企業ࡢ方ࡀ優れ࡚いࡿ ࡜ࠖ回答しࡓ企業ࡣ 1 社ࡶな࠿ࡗࡓ。  
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まࡓࠊ表 3-1(b)ࡣࠊ表 3-1(a)࡛ࠕ一般࡟外国ࡢ創薬ベンチャ
ー企業ࡢ方ࡀ優れ࡚いࡿࠖ࡜回答しࡓ企業࡟ࠊࠕ㐪い࡜感ࡌࡿ内
容ࠖを尋ࡡࡓ結果࡛あࡿ。多くࡢ企業ࡀ要点ࡢま࡜ࡵ方ࠊ必要な
ࢹータ等ࡢ提案資料ࡢ内容࡟㐪いを感ࡌ࡚いࡓ。  
し࠿しなࡀࡽࠊ創薬ベンチャー企業ࡢ意識࡜し࡚ࡣࠊ初回提案
時ࡢ提示資料࡜し࡚表 3-2 ࡛示されࡓ製薬企業ࡢ評価ࡢ視点࡟
関わࡿ内容を含ࡵ࡚作成し࡚いࡿ࡜いう企業ࡀ多࠿ࡗࡓ㸦ᅗ
2-8㸧。  
ࡇれࡽࡢࡇ࡜࠿ࡽࠊ創薬ベンチャー企業ࡢ提案資料ࡢ内容࡟ࡘ
い࡚ࡶㄆ識ࡢࢠャップࡀ存在し࡚いࡿ࡜考えࡽれࡿ。  
(b)ㄆ識ࡢࢠャップࡢ原因  
ୖ記 (a)ࡢㄆ識ࡢࢠャップࡣࠊ創薬ベンチャー企業ࡀ表 3-2 ࡛
示しࡓ製薬企業ࡢ重視ࡍࡿ評価ࡢ視点を表面的࡟ࡣ理解し࡚い
ࡿࡀࠊ具体的࡟十分理解し࡚いない又ࡣ意識しࡓ提案を行ࡗ࡚い
ないࡓࡵ࡛ࡣない࠿࡜考えࡽれࡿ。  
まࡓࠊ製薬企業ࡀ創薬ベンチャー企業࡟アࣛイアンス提案を断
ࡗࡓ理⏤ࡀ正確࡟伝わࡗ࡚いないࡓࡵࠊ創薬ベンチャー企業ࡣ製
薬企業ࡢ視点࡟立ࡗࡓ説明ࡀ࡛ࡁࡿࡼうな改善ࡀ࡛ࡁないࡓࡵ
࡜ࡶ考えࡽれࡿ。ࡍなわࡕࠊアࣛイアンス提案時ࡢ説明内容ࡀ製
薬企業ࡢ視点࡟立ࡗࡓࡶࡢ࡛ないࡇ࡜ࡣࠊアࣛイアンス୙成立ࡢ
理⏤࡟ࡘい࡚ࡢㄆ識ࡢࢠャップ࡟伴ࡗ࡚生ࡌࡓ問題࡜考えࡽれ
ࡿ。  
㸦６㸧創薬ベンチャー企業ࡀ製薬企業ࡢ理解୙足࡜考えࡿ内容  
(a)製薬企業ࡢ理解୙足࡜考えࡿ内容  
 第஧章ࡢ結果ࡢ㸰㸦３㸧 (g)࡛述べࡓࡼう࡟ࠊ製薬企業࡟アࣛ
イアンスࡢ提案を行ࡗࡓ経験ࡢあࡿ創薬ベンチャー企業࡟対し
࡚ࠊࠕ製薬企業ࡀ創薬ベンチャー企業ࡢࡇ࡜を理解し࡚いない࡜
感ࡌࡓࡇ࡜ࡀあࡿ࠿࡝う࠿ࠖ尋ࡡࡓ結果ࡣࠊࠕあࡿࠖ࡜ࠕないࠖ
ࡢ回答ࡀ 50％ࡎࡘ࡛あࡗࡓ。ࠕあࡿࠖࡢ内容を具体的࡟記載し࡚
ࡶࡽࡗࡓ࡜ࡇࢁࠊ次ࡢ㸰ࡘࡢ趣᪨ࡢ意見ࡀ特࡟多࠿ࡗࡓ。  
  創薬ベンチャー企業࡟㈈務的࣭人的資源ࡢ制約ࡀあࡿࡇ࡜
を理解ࡏࡎࠊ人材࣭ࢹータ࡟ࡘい࡚高い質を求ࡵࡿ。  
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  創薬ベンチャー企業࡜製薬企業ࡢ役割分担࡟ࡘい࡚理解
ࡀ୙足し࡚いࡿ。創薬ベンチャー企業を育࡚ࡿ気持ࡕࡀな
い。製薬企業ࡣࣜスࢡをྲྀࢁう࡜しない。  
(b)  創薬ベンチャー企業ࡀ製薬企業ࡢ理解୙足࡜考えࡿ原因  
ୖ記 (a)ࡢ創薬ベンチャー企業ࡢ考えࡣࠊ次ࡢ㸰ࡘࡢࡇ࡜࠿
ࡽ生ࡌࡓ࡜考えࡽれࡿ。  
  創薬ベンチャー企業ࡀࠊ製薬企業࠿ࡽࡢ断ࡾࡢ理⏤を正確
࡟知ࡽされࡎࠊ開発スࢸーࢪ࡜し࡚時期尚᪩࡜ࡢ理⏤࡛断
ࡽれ࡚いࡿࡓࡵࠊ医薬品候補物質ࡢ開発ࡀࡶࡗ࡜進まなけ
ればࣛイセンスア࢘トࡣ難しい࡜誤解し࡚いࡿࡇ࡜。  
  正確な断ࡾࡢ理⏤を知ࡽされないࡓࡵ࡟ࠊアࣛイアンスࡢ
提案ࡀ製薬企業ࡢ意ᅗを汲ࢇだ内容࡟改善されࡎࠊ提案ࡀ
୙成立࡟終わࡾࠊそれࡀ繰ࡾ返されࡿࡇ࡜。  
以ୖ࠿ࡽࡶ製薬企業ࡀ創薬ベンチャー企業࡟対しࠊ正確࡟
断ࡾࡢ理⏤を説明ࡍࡿ必要性ࡀあࡿ࡜考えࡿ。  
 
㸰  ㄆ識ࡢࢠャップࡢ࣎トルネッࢡ࡜それࡀࡶࡓࡽࡍ問題点  
㸦１㸧ㄆ識ࡢࢠャップࡢ࣎トルネッࢡ  
以ୖࡢࡼう࡟アࣛイアンス࡟ࡘい࡚ࡢ製薬企業࡜創薬ベンチ
ャー企業間ࡢㄆ識ࡢࢠャップを明ࡽ࠿࡟しࠊそれࡒれࡢㄆ識ࡢࢠ
ャップࡈ࡜࡟原因ࡢ考察を行ࡗ࡚ࡁࡓ。ࡇれ࡟ࡼࡾࠊ異なࡿ問題
ࡀ因果関ಀ࡜し࡚ࡘなࡀࡾࠊㄆ識ࡢࢠャップࡢ࣎トルネッࢡを以
ୗࡢࡼう࡟特定ࡍࡿࡇ࡜ࡀ࡛ࡁࡓ。  
創薬ベンチャー企業࡜製薬企業ࡢアࣛイアンスを阻害ࡍࡿ࣎
トルネッࢡࡣࠊ創薬ベンチャー企業ࡢ理解又ࡣ意識ࡢ୙足࡜製薬
企業ࡢ説明࣭情報提供୙足࡛あࡿ࡜考えࡽれࡓ。具体的࡟ࡣࠊ創
薬ベンチャー企業ࡣࠊ製薬企業ࡢ評価方法やアࣛイアンス提案ඛ
ࡢ適ษな選定方法࡟ࡘい࡚理解又ࡣ意識ࡀ୙足し࡚いࡓ。一方ࠊ
製薬企業ࡣアࣛイアンス提案࡟対ࡍࡿ断ࡾ理⏤ࡢ説明やアࣛイ
アンスࡢ意思及び興味を持ࡗ࡚いࡿ分㔝࣭ᢏ術等ࡢ内容࡟ࡘい࡚
ࡢ情報提供ࡀ୙足し࡚いࡓ。  
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㸦㸰㸧ㄆ識ࡢࢠャップࡀࡶࡓࡽࡍ問題点  
ୖ記 (a)ࡢ࣎トルネッࢡࡀ原因࡜なࡗ࡚ࠊ両者間ࡢㄆ識ࡢࢠャ
ップࡀ生ࡌࡿ࡜࡜ࡶ࡟ࠊ創薬ベンチャー企業ࡢ非効率的なアࣛイ
アンス活動㸦製薬企業ࡢ重点領域࠿ࡽ外れࡓ医薬品候補物質ࡢ提
案ࠊ提案ඛࡢ製薬企業ࡢ偏ࡾ等㸧ࠊ製薬企業ࡢ視点࡟立ࡗ࡚いな
い提案㸦共ྠ研究࡜ࣛイセンスア࢘トを༊別しない提案を含ࡴ。㸧
ࡀ行われࠊそれࡽࡢ結果࡜し࡚アࣛイアンス୙成立࡟なࡿ࡜考え
ࡽれࡓ。  
まࡓࠊ製薬企業ࡢࣛイセンスインࡢ時期࡟ࡘい࡚ࡢ創薬ベンチ
ャー企業ࡢ誤解࡜アࣛイアンス୙成立ࡢ繰ࡾ返し࡟ࡼࡗ࡚ࠊ創薬
ベンチャー企業࡟ࠕ製薬企業ࡢ創薬ベンチャー企業࡟対ࡍࡿ理解
୙足ࠖࡢ意識ࡀ生まれ࡚いࡿ࡜考えࡽれࡓ。  
特࡟ࠊ製薬企業ࡀアࣛイアンス提案࡟対し࡚ࠊࠕ開発スࢸーࢪ
࡜し࡚時期尚᪩ࠖ࡜ࡢࡳ伝えࠊ創薬ベンチャー企業࡟断ࡾࡢ真ࡢ
理⏤ࡀ十分伝わࡗ࡚いないࡇ࡜ࡣࠊ創薬ベンチャー企業ࡀ製薬企
業ࡢ視点࡛ࡢ改善を行わないままࠊ単࡟開発をඛ࡟進ࡵればࡼい
࡜誤ㄆࡍࡿࡇ࡜࡟なࡾࠊ両者ࡢアࣛイアンス࡟࡜ࡗ࡚࣐イࢼス要
因࡜なࡿ࡜考えࡽれࡓ。ࡇࡢࡇ࡜ࡣࠊ具体的࡟ࡣࠊ創薬ベンチャ
ー企業ࡀࠕアࣛイアンスを成立さࡏࡿࡓࡵ開発を進ࡵࡿ。それ࡛
ࡶアࣛイアンスࡀ成立しないࡓࡵࠊさࡽ࡟開発を進ࡵࡼう࡜ࡍࡿ。
そࡇ࡟投資家ࡢ資金ࡀ投入され࡚ࡶアࣛイアンスࡣ成立しない
ࡓࡵࠊ投資家࠿ࡽࡢ信用を失いࠊ開発資金を集ࡵࡿࡇ࡜ࡣまࡍま
ࡍ困難࡟なࡿ。ࠖ ࡜いう㈇ࡢスࣃイࣛル࡟㝗ࡿ原因࡟なࡿ࡜考え
ࡽれࡿ。  
  
３  米国࡟࠾けࡿ創薬ベンチャー企業ࡢ成ຌ要因を踏まえࡓ日本࡟
࠾けࡿ෇滑なアࣛイアンスࡢࡓࡵࡢ方向性  
㸦１㸧日本ࡢ現状࡟あわࡏࡓ創薬ベンチャー企業対策࡜日本政府ࡢ
ྲྀ組  
  序章࡛述べࡓࡼう࡟ࠊ米国ࡢ創薬ベンチャー企業ࡢ医薬品候
補物質ࡣࠊ日本ࡢ創薬ベンチャー企業ࡢ医薬品候補物質࡟比べ
多くࡀ製薬企業࡟橋渡しされ࡚いࡿࡀࠊࡇࡢ㐪いࡣ日本࡜米国
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࡛ࡢ資金環境ࠊ人材環境ࡢ㐪い࡟ࡼࡿࡶࡢ࡜考えࡽれࡓ。日本
࡟࠾い࡚資金環境ࠊ人材環境࡟課題ࡀあࡿࡇ࡜ࡣࠊ日本ࡢ約半
数ࡢ創薬ベンチャー企業࡟࠾い࡚ࠊᑓ門性ࡢ異なࡿ複数ࡢ業務
ࡢ責任者ࡀ兼任され࡚いࡿ状況㸦ᅗ 2－ 1㸧࡟ࡶ現れ࡚いࡿ࡜考
えࡽれࡿ。ࡇࡢࡼうな中ࠊ政府ࡣࠊ 2009 年࡟官民フ࢓ンࢻࡢ株
式会社産業革新機構を設立しࠊベンチャー࢟ャࣆタルࡼࡾࡶ大
ࡁな資金を創薬ベンチャー企業࡟投資ࡍࡿྲྀ組ࡶ行われ࡚ࡁ࡚
いࡿ。  
し࠿しなࡀࡽࠊ資金環境や人材環境ࡣࠊ直接的࡟短期間࡟改善
࡛ࡁࡿࡶࡢ࡛ࡣなくࠊ米国࡛ࡢ成ຌ事例を参考࡜しࡘࡘࠊ日本ࡢ
置࠿れࡓ環境࡟合わࡏ࡚改善策を検討ࡍࡿ必要ࡀあࡿ。まࡓࠊ米
国ࡢ創薬ベンチャー企業ࡢ成長ࣔࢹルࠊ成ຌ事例等を分析しࡓ報
告 1 8)及び過去ࡢベンチャー࢟ャࣆタルࡢ投資状況ࠊ投資利益率
(IRR)ࠊ株式ࡢୖ場前後ࡢ価格等ࡢ分析しࡓ報告 1 6)࡟ࡼればࠊ日
本࡟࠾い࡚必要なࡢࡣ成ຌ事例࡛あࡿ࡜され࡚いࡿ。日本ࡢ置࠿
れࡓ状況ࡢ中࡛成ຌ事例を生ࡳ出ࡍࡓࡵ࡟ࡣࠊ資金環境や人材環
境ࡢ୙足を補う方策を多面的࡟検討ࡍࡿ必要ࡀあࡿ。  
例えばࠊ政府ࡣࠊ2013 年࡟策定されࡓ日本再興戦略 2 9)ࠊ健康࣭
医療戦略 30 )࡟基࡙ࡁࠊ創薬支援ネットワーࢡࡢ構築 31 )や医薬品
医療機器総合機構࡟ࡼࡿ薬事戦略相談ࡢ実施 32 )等࡟ࡼࡾࠊ創薬
ベンチャー企業等࡟対し࡚ࠊ新薬創出࡟向けࡓ支援を行ࡗ࡚いࡿ
ࡀࠊࡇれࡽࡣそࡢ方策ࡢ一部࡜なࡿ࡜考えࡽれࡿ。ࡇࡢ他ࠊ人材
環境ࡢ୙足を補う࡟ࡣࠊ創薬研究者等࡟対ࡍࡿ教育ࠊ人材育成ࡶ
重要࡛あࡿࡇ࡜ࡣ言うま࡛ࡶないࡀࠊ௒後ࠊそれࡢ඘実ࡀᚅࡓれ
ࡿ࡜ࡇࢁ࡛あࡿ。  
㸦㸰㸧ㄆ識ࡢࢠャップࡢ改善ࡢ必要性  
ୖ記㸦１㸧࡟示しࡓ政府ࡢྲྀ組ࡣࠊ科学面ࠊ薬事規制面又ࡣ知
㈈面࡛ࡢ支援をࡍࡿࡶࡢ࡛ࠊ創薬ベンチャー企業࡟࡜ࡗ࡚有用な
支援࡛あࡿ࡜考えࡽれࡿ。  
し࠿しなࡀࡽࠊ製薬企業࡜創薬ベンチャー企業࡜ࡢアࣛイアン
スを進ࡵࡿୖ࡛ࡣࠊࡇれま࡛述べࡓࡼう࡟両者ࡢアࣛイアンス࡟
関ࡍࡿㄆ識ࡢࢠャプを埋ࡵࡿࡇ࡜ࡶ併ࡏ࡚必要࡛あࡾࠊࡇれࡶ資
金環境や人材環境ࡢ୙足を補う方策ࡢ１ࡘ࡜なࡿ࡜考えࡽれࡿ。 
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本研究࡛明ࡽ࠿࡟なࡗࡓㄆ識ࡢࢠャップ等ࡢ問題点を解決ࡍ
ࡿࡇ࡜࡟ࡼࡗ࡚ࠊ臨床試験開始前࡟製薬企業࡜ࡢアࣛイアンスࡀ
締結࡛ࡁればࠊ創薬ベンチャー企業ࡢ㈇担ࡍࡿ開発経費ࡣ非常࡟
少なくなࡿ࡜考えࡽれࡿ。そし࡚ࠊࡇれを繰ࡾ返ࡍࡇ࡜࡟ࡼࡗ࡚ࠊ
日本࡟࠾けࡿ成ຌ例を生ࡳ出ࡍࡇ࡜ࡀ可能࡜なࡾࠊࡇれࡀ日本ࡢ
投資環境を改善しࠊ人件費ࡢ確保࡟ࡼࡿ人材環境ࡢ改善࡟ࡶࡘな
ࡀࡿࡇ࡜࡟なࡿ࡜考えࡿ。  
政府ࡢྲྀ組࡜し࡚ࠊ2014 年࠿ࡽࡣࠊ医薬基盤研究所࡟࠾い࡚ࠊ
創薬総合支援事業㸦創薬ࣈースター㸧33 )ࡀ開始されࠊ製薬企業出
身者等࠿ࡽなࡿ経験豊富な࢚࢟スࣃート࡟ࡼࡾ製薬企業等࡬ࡢ
ࣛイセンスア࢘ト࡟関ࡍࡿ助言等ࡀ行われ࡚いࡿ。本研究࡛明ࡽ
࠿࡟なࡗࡓ両者ࡢアࣛイアンス࡟関ࡍࡿㄆ識ࡢࢠャップを理解
しࡓୖ࡛ࠊ࢚࢟スࣃートࡀ創薬ベンチャー企業࡟助言を行うࡇ࡜
࡟ࡼࡗ࡚ࠊ両者ࡢㄆ識ࡢࢠャップを埋ࡵࠊ両者ࡢ෇滑なアࣛイア
ンスࡀ進ࡴࡇ࡜を期ᚅࡍࡿ。  
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H:ベンチャ䞊企業等䛾信用性䛾問題䠄財務状況又䛿経営者䞉株主等䛾社会的䛺側面䛷䛾懸念䠅 
図䠐－１  アライアン䝇不成立䛾理由䛻つい䛶䛾ㄆ識䛾ギャップ 
䠆䠎 製薬企業䛻ライセン䝇䜢行う意向䛜あ䜚、アライアン䝇䛾提案䜢行い、断䜙䜜た経験 
    䛜あ䜛ベンチャ䞊企業(N=32)䜢対象䛻集計した䚹 
䠆１ アライアン䝇提案䜢ཷけた経験䛾あ䜛製薬企業䠄N=39)䜢対象䛻集計した䚹 
A:ビ䝆ネ䝇上䛾問題䠄採算性䛜低い又䛿競合品䛸䛾差別化䛜不十ศ䠅 B:重点領域外䛷あ䜛 
C:知的財産上䛾問題 D:䝕䞊タ内容䠄䝕䞊タ䛾信頼性、試験系䛜不適ษ等䠅䛾問題 
E:䝅䞊䝈䛾コンセプ䝖䠄標的ศ子、作用機序䛺䛹䠅䛾問題 F:双方䛾契約上䛾条件䛜合わ䛺い 
G:開発䝇䝔䞊䝆䛸し䛶時期尚早 
I:製造䛻関す䜛問題䠄品質䛾課題、製造コ䝇䝖等䠅 
J:ベンチャ䞊企業等䛾信用性䛾問題䠄研究開発体制䛷䛾懸念䠅 
棒グラフ䛾中䛾数値䛾単఩䛿％ 
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製薬企業䛷あ䜛䛸
いうこ䛸以外䛿特
䛻意識し䛶選定 
し䛶い䛺い 
新薬䛾開発䜢行䛳
䛶い䜛製薬企業䛷
あ䜛䛸いう条件 
䛾䜏䛷選ん䛷い䜛 
新薬䛾開発䜢行䛳䛶い䜛製薬企業䛸いう条件䛻加え、 
他䛾条件䜒考慮し䛶選ん䛷い䜛 
13% 9% 
78% 
他䛾条件䛸し䛶、䛂医薬品候補物質䛾疾患領域又䛿技術䛸、 
製薬企業䛾重点領域等䛾一⮴䛃䜢重視す䜛度合い 
重視した やや重視した ほ䛸ん䛹重視し䛺䛛䛳た 無回答 
63% 6% 3% 6% 
表䠐－１ 創薬ベンチャ䞊企業䛻䜘䜛アライアン䝇提案先製薬企業䛾選択方法 
製薬企業䛻ライセン䝇アウ䝖䜢行う意向䛜あ䜚、アライアン䝇䛾提案䜢行䛳た経験䛾あ䜛創薬ベンチャ䞊企業䠄Ｎ＝䠏䠎䠅䜢対象䛻
集計した䚹 
数値䛿、回答企業数䠋全企業数䛾䝟䞊セン䝖䜢表す䚹 
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䛿い 
89% 
いいえ 
11% 
䛿い 
43% 
いいえ 
57% 
䛿い 
75% 
いいえ 
19% 
無回答 
6% 
ライセン䝇イン 
䛿い 
51% 
いいえ 
49% 
N=37 
共同研究 N=37 
興味䜢持䛳䛶い䜛 
ศ㔝、技術等䛾 
内容䜒公表し䛶 
います䛛*2䠅 
ベンチャ䞊企業䛸
䛾アライアン䝇䛾
意思䜢公表し䛶い
ます䛛 *1䠅 
図䠐－䠎 製薬企業䛻䜘䜛創薬ベンチャ䞊企業䛸䛾アライアン䝇䛾意思䛾公表状況 
創薬ベンチャ䞊企業䛸アライアン䝇䛾意思䛜あ䜚、アライアン䝇提案䜢ཷけた経験䛾あ䜛製薬企業䜢
対象䛻集計した䚹 
䠆１：䛂䛿い䛃䛻䛿、䛂アライアン䝇䜢求䜑䛶い䜛こ䛸䜢公表し䛶い䜛䛜、共同研究又䛿 
   ライセン䝇イン䛸明確䛻し䛶い䛺い䛃䛸回答した企業䜒含䜐 
䠆䠎：ベンチャ䞊企業䛸䛾アライアン䝇䛾意思䜢公表し䛶い䜛䛸回答した企業䛾内訳 
興味䜢持䛳䛶い䜛 
ศ㔝、技術等䛾 
内容䜒公表し䛶 
います䛛*2䠅 
ベンチャ䞊企業䛸
䛾アライアン䝇䛾
意思䜢公表し䛶い
ます䛛 *1䠅 
N=16 
N=19 
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製薬企業䛾集計䛿、創薬ベンチャ䞊企業䛸アライアン䝇䛾意思䛜あ䜚、アライアン䝇提案䜢ཷけた経験䛾あ䜛製薬
企業䜢対象䛸した䚹 
創薬ベンチャ䞊企業䛾集計䛿、自社䛾開発中䛾品目䛜新規性䛜高い䛸考え䛶䛚䜚、䛛つ、製薬企業䛻ライセン䝇
アウ䝖䜢行う意向䛜あ䜚、アライアン䝇䛾提案䜢行い、断䜙䜜た経験䜢䜒つベンチャ䞊企業䜢対象䛸した䚹 
数値䛿、回答企業数䠋全企業数䛾䝟䞊セン䝖䜢表す䚹 
䛺䛚、創薬ベンチャ䞊企業䛾回答䛾割合䠄89%䠅䛿、図䠐－１䛾Ｇ䛻つい䛶䛾ベンチャ䞊企業䛾割合䠄81%䠅䛸䛿集計
対象䛜異䛺䜛た䜑同䛨䛷䛿䛺い䚹 
表䠐－䠎  製薬企業䛜ライセン䝇イン䜢検討す䜛こ䛸䛜可能䛺時期䛻つい䛶䛾 
       ㄆ識䛾ギャップ 
製薬企業䛾回答
(N=37) 
新規性䛜高く競合開発品䛜見当た䜙䛺い䝅䞊䝈䛻つい䛶、 
製薬企業䛜ライセン䝇イン䜢検討す䜛こ䛸䛜可能䛺時期 
基礎研究段階又䛿 
非臨床試験段階䛷 
評価可能䛷あ䜛 
臨床研究䠄治験
外䛷䛾臨床試
験䠅䛾䝕䞊タ䛜
あ䜛䛰け䛷䜒䜘
い 
少䛺く䛸䜒治験 
䛾経験䛜あ䜛 
臨床䛻䛚い
䛶POCま䛷 
終了し䛶い䜛 
こ䛾案件内容
䛿そ䜒そ䜒 
ライセン䝇対象
外䛷あ䜛 
59% 8% 11% 22% 0% 
創薬ベンチャ䞊 
企業䛾回答(N=27) 
自社䛾開発中䛾品目䜢新規性䛜高い䛸回答した創薬ベンチャ䞊企業䛜、 
アライアン䝇提案䛻対し製薬企業䜘䜚䛂開発䝇䝔䞊䝆䛸し䛶時期尚早䛷あ䜛䛃 
䛸し䛶断䜙䜜た割合 
89% 
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図䠐－䠏 製薬企業䛻䛚け䜛創薬ベンチャ䞊企業䛸䛾アライアン䝇䛾意思䛸日本䛷䛾 
      創薬ベンチャ䞊企業䛛䜙䛾年間䛾提案数 
図䠏－䠎䛻䛚い䛶、アライアン䝇提案䜢ཷけた経験䛾䛺い企業䛾年間䛾提案数䜢䠌䛸し䛶作成した 
N=14 N=11 N=15 
N=14 N=13 N=15 
5000億෇以上  1000億෇以上 
5000億෇未満 
1000億෇未満 
世界規模䛷䛾医薬品䛾 
販売㢠䛾規模 
䠄連結決算ベ䞊䝇䠅 
21% 18% 
57% 64% 
40% 
21% 18% 
60% 
0%
20%
40%
60%
80%
100%
100% 92% 
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第五章  
結論 
日本ࡢ創薬ベンチャー企業࡜製薬企業ࡢ෇滑なアࣛ
イアンスࡢࡓࡵࡢ方策  
 
本章࡛ࡣࠊ第一章࠿ࡽ第四章ま࡛ࡢ結果を踏まえࠊ日本ࡢ創薬ベ
ンチャー企業࡜製薬企業ࡢアࣛイアンス࡟関ࡍࡿㄆ識ࡢࢠャップを
埋ࡵࠊ෇滑なアࣛイアンスを締結ࡍࡿࡓࡵࡢ方策࡜し࡚ࠊ創薬ベン
チャー企業ࠊ製薬企業それࡒれ࡟対し࡚提案を行う。  
 
１  製薬企業࡟対ࡍࡿ提案  
以ୗࡢ提案ࡣࠊ短期的࡟ࡣ製薬企業࡜ࡗ࡚利益ࡀなくࠊ場合࡟
ࡼࡗ࡚ࡣ企業秘密を明࠿ࡍࡇ࡜࡜考えࡿ企業ࡶあࡿ࠿ࡶしれない。 
し࠿しなࡀࡽࠊ創薬ベンチャー企業を育࡚ࡿࡇ࡜ࡣࠊ最終的࡟
ࡣࠊ製薬企業ࡀ開発ࡢ価値ࡢあࡿ医薬品候補物質を獲得ࡍࡿࡇ࡜
࡟ࡘなࡀࡿ࡜考えࠊ前向ࡁ࡟検討いࡓだく必要ࡀあࡿ࡜考えࡿ。  
 
㸦１㸧創薬ベンチャー企業࡜ࡢ෇滑なアࣛイアンス࡟備え࡚  
  創薬ベンチャー企業࡜アࣛイアンスࡢ意思ࡀあࡿ場合࡟
ࡣࠊそࡢ᪨をබ表ࡍࡿ࡜࡜ࡶ࡟ࠊアࣛイアンスを求ࡵࡿ疾
患ࠊᢏ術等ࡢ領域をබ表ࡍࡿࡇ࡜。  
  創薬ベンチャー企業࡜ࡢ議論ࡀ෇滑࡟進ࡴࡼうࠊ製薬企業
ࡢ業界全体࡜し࡚ࠊアࣛイアンス提案資料࡟提示ࡍࡿࡇ࡜
ࡀ望ましい内容ࠊ記載࡟あࡓࡗ࡚ࡢ留意点を具体的࡟示しࠊ
創薬ベンチャー企業࡟アࣛイアンス提案時ࡢ参考࡜し࡚
使用し࡚ࡶࡽうな࡝ࡢྲྀ組を行うࡇ࡜。  
㸦㸰㸧アࣛイアンス提案時ࡢ議論  
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  創薬ベンチャー企業࡟ࡼࡿアࣛイアンス提案時ࡢ議論ࡢ
中࡛ࠊ自社㸦製薬企業㸧ࡢ評価ࡢ視点࡟しࡓࡀࡗ࡚議論を
進ࡵࠊ創薬ベンチャー企業࡟対し࡚自社ࡢ考え方ࠊ評価ࡢ
具体的な内容ࡀ伝わࡿࡼう࡟配慮ࡍࡿࡇ࡜ࡀ必要࡛あࡿ。 
㸦３㸧アࣛイアンス提案後  
  創薬ベンチャー企業࠿ࡽཷけࡓアࣛイアンスࡢ提案を断
ࡿ際࡟ࡣࠊ௒後ࡢ創薬ベンチャー企業ࡢ開発࡟参考࡜なࡿ
ࡼうࠊ伝え࡟くい࡜考えࡿ内容ࡶ含ࡵ正確࡟そࡢ理⏤を伝
えࡿࡇ࡜。  
 
㸰  創薬ベンチャー企業࡟対ࡍࡿ提案  
開発方針ࡢ決定࠿ࡽ製薬企業࡬ࡢアࣛイアンス提案ま࡛ࠊそれ
ࡒれࡢ段階࡛留意ࡍべࡁ事項を時系列的࡟提案ࡍࡿ。  
㸦１㸧開発方針ࡢ決定  
  製薬企業ࡀ臨床試験開始前ま࡛࡟ࣛイセンス契約を検討
ࡍࡿ࡟ࡣࠊ医薬品候補物質ࡢ新規性ࡢ高さࡀ重要なุ断材
料ࡢ一ࡘ࡜なࡗ࡚いࡓ。ࡇࡢࡓࡵࠊ臨床試験開始前ま࡛࡟
製薬企業࡟ࣛイセンスア࢘トを望ࡴ࡛あればࠊ新規性ࡢ高
い医薬品候補物質を開発ࡍࡿࡇ࡜。  
な࠾ࠊ௒回ࡢアンࢣート調査࡟ࡼࡾ明ࡽ࠿࡟なࡽな࠿ࡗ
ࡓࡀࠊ製薬企業㸦６社㸧࡟対ࡍࡿࣄアࣜンࢢ調査ࡢ結果࠿
ࡽࠊ製薬企業ࡢ考えࡿ新規性ࡢ高い医薬品候補物質࡜ࡣࠊ
単࡟作用機序な࡝ࡀ新しい࡜いࡗࡓ表面的な新しさを指
ࡍࡢ࡛ࡣなくࠊ将来ࡢᕷ販後ࡢ医療環境࡟࠾い࡚他ࡢ治療
法࡜比べ࡚著しい有用性ࡀ期ᚅ࡛ࡁࡿ医薬品候補物質࡛
あࡿ可能性ࡀ示されࡓࡇ࡜࡟留意ࡀ必要࡛あࡿ。   
  常࡟次ࡢ事項࡟十分留意し࡚医薬品ࡢ開発を進ࡵࡿࡇ࡜。 
 ࣅࢪネスୖࡢ魅力ࡀあࡿࡇ࡜㸦競合品࡜差別化され
࡚いࡿࡇ࡜又ࡣᕷ場性ࡀあࡿࡇ࡜㸧  
 ࢹータ内容ࡀ適ษ࡛あࡿࡇ࡜㸦ࢹータࡢ信頼性ࡀあ
ࡿࡇ࡜ࠊ試験系ࡀ適ษ࡛あࡿ等㸧  
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 医薬品候補物質ࡢࢥンセプト㸦標的分子ࠊ作用機序
な࡝㸧ࡀ明確࡛あࡿࡇ࡜  
 製造࡟関ࡍࡿ問題㸦品質ࡢ課題ࠊ製造ࢥスト等㸧ࡀ
ないࡇ࡜  
 知的㈈産ୖࡢ問題ࡀないࡇ࡜  
 創薬ベンチャー企業等ࡢ信用性ࡢ問題ࡀないࡇ࡜
㸦研究開発体制࡛ࡢ懸念ࡀないࡇ࡜㸧  
 創薬ベンチャー企業等ࡢ信用性ࡢ問題ࡀないࡇ࡜
㸦㈈務状況又ࡣ経営者࣭株主等ࡢ社会的な側面࡛ࡢ
懸念ࡀないࡇ࡜㸧  
な࠾ࠊࣅࢪネスୖࡢ魅力ࠊ科学的な内容㸦ࢹータ内容ࠊ
医薬品候補物質ࡢࢥンセプト㸧ࠊ知的㈈産࡟ࡘい࡚ࡣࠊࣛ
イセンスイン検討ࡢ際࡟製薬企業ࡀ重要視ࡍࡿ度合いࡀ
特࡟高いࡢ࡛留意ࡍࡿ必要ࡀあࡿ。個別ࡢ具体的な留意事
項ࡣࠊ第三章ࡢ結果㸰㸦㸰㸧 (a)ࡢ製薬企業࡟対ࡍࡿࣄア
ࣜンࢢ結果を参考࡜し࡚いࡓだࡁࡓい。  
  ࣅࢪネスୖࡢ魅力を考慮ࡍࡿ࡟当ࡓࡗ࡚ࡣࠊまࡎࠊ対象患
者数ࠊ競合品ࡢ開発状況等ࡢ情報を幅広く収集࣭把握ࡍࡿ
ࡇ࡜ࡀ重要࡛あࡿ。競合品ࡢ開発状況等࡟ࡼࡗ࡚ࡣࠊ開発
途中࡛開発中Ṇな࡝開発方針を変更ࡏࡊࡿを得なくなࡿ
場合ࡶ考えࡽれࡿ。ࡇࡢࡓࡵࠊ文献ࠊ学会発表ࠊインター
ネットを通ࡌࡓ情報収集だけ࡛なくࠊᑓ門業者ࡢࢹータベ
ースࡶ活用しࠊ情報ࡢ網羅性を高ࡵࡿࡇ࡜。  
な࠾ࠊ資金面࡛有償ࡢࢹータベースを活用ࡍࡿࡇ࡜ࡀ困
難な創薬ベンチャー企業ࡀ多い࡜考えࡽれࡿࡢ࡛ࠊࢹータ
ベース業者࡟ࡣࠊ創薬ベンチャー企業割引ࠊ団体割引な࡝
ࡢ創薬ベンチャー企業を支援ࡍࡿࡓࡵࡢ対応を考慮いࡓ
だࡁࡓい࡜考えࡿ。  
㸦㸰㸧アࣛイアンス提案ඛࡢ選定  
  アࣛイアンス提案を行う࡟当ࡓࡗ࡚ࡣࠊ事前࡟インターネ
ット等࡟ࡼࡾ情報収集を行いࠊ提案しࡼう࡜ࡍࡿ医薬品候
補物質又ࡣᢏ術࡜合⮴しࡓ領域を重点࡜し࡚いࡿ製薬企
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業を選定ࡍࡿࡇ࡜。まࡓࠊ医薬品販売㢠ࡢ大ࡁさや人的な
ࡘなࡀࡾを重視ࡏࡎ࡟ࠊ新薬を開発し࡚いࡿ製薬企業ࡢ中
࠿ࡽ広く適ษな製薬企業を選定ࡍࡿࡇ࡜。  
㸦３㸧アࣛイアンスࡢ提案内容  
  アࣛイアンス提案を申し込ࡴ࡟当ࡓࡗ࡚ࡣࠊ提案内容ࡀࣛ
イセンスア࢘ト࠿共ྠ研究࡛提案ඛࡢ担当ࡀ異なࡿ場合
ࡀあࡿࡓࡵࠊいࡎれࡢ提案内容࡛あࡿࡢ࠿事前࡟伝えࡿࡇ
࡜。まࡓࠊ提案内容࡟ࡣࠊ単࡟ࣛイセンスア࢘ト࠿共ྠ研
究࠿࡜いうだけ࡛なくࠊ具体的なࣅࢪネスプࣛンを含ࡵ࡚
提示ࡍࡿࡇ࡜。  
  ࣛイセンスア࢘トࡣ共ྠ研究ࡼࡾࡶ製薬企業ࡢ意思決定
ま࡛ࡢࣁーࢻルࡀ高いࡢ࡛ࠊ開発前期ࡢ開発品ࡢ場合ࡣま
ࡎ共ྠ研究࠿ࡽ始ࡵࠊ最終的࡟ࣛイセンスア࢘トを目標࡜
ࡍࡿࡇ࡜ࡶ一ࡘࡢ方法࡜し࡚考慮ࡍࡿࡇ࡜。  
  提案ࡢ際࡟提示ࡍࡿ資料ࡣࠊࣀンࢥンフ࢕ࢹンシャル資料
࡛あࡗ࡚ࡶࠊ提案࣭要望内容及び医薬品候補物質࡟関ࡍࡿ
情報࡟ࡘい࡚ࠊ製薬企業ࡀアࣛイアンスࡘい࡚一次評価ࡍ
ࡿࡓࡵ࡟必要な最低限ࡢ内容を含ࡵࡿࡇ࡜。  
  海外ࡢ製薬企業ࡢ日本現地法人࡟対し࡚提案を行う際࡟
ࡣࠊ当ヱ企業ࡢ本社な࡝ࡢあࡿ海外࡛ࡶ評価を行うࡢ࡛ࠊ
資料ࡣ英語࡛作成ࡍࡿࡇ࡜。  
㸦㸲㸧アࣛイアン提案時ࡢ議論  
  アࣛイアンス提案ࡢ当日ࡣࠊ製薬企業ࡢ評価ࡢ視点を踏ま
えࡓ適ษな提案資料࡟そࡗ࡚ࠊ適ษな説明࡜議論を行うࡇ
࡜࡟ࡼࡗ࡚ࠊ製薬企業ࡀ当ヱ医薬品候補物質を評価ࡍࡿ際
ࡢ具体的な視点を理解ࡍࡿࡇ࡜。  
㸦㸳㸧アࣛイアンス提案後  
  アࣛイアンスࡢ提案࡟対し࡚提案ඛ࠿ࡽ断ࡽれࡓ場合࡟
ࡣࠊ真ࡢ理⏤を尋ࡡࡿࡼうດࡵࡿ࡜࡜ࡶ࡟ࠊアࣛイアンス
提案時ࡢ製薬企業࡜ࡢ議論࡟留意し࡚ࠊ௒後ࡢ開発ࡢ参考
࡜ࡍࡿࡇ࡜。必ࡎしࡶࠊ製薬企業࠿ࡽ断ࡽれࡓ真ࡢ理⏤࡟
ࡘい࡚回答ࡣ得ࡽれない࠿ࡶしれないࡀࠊアࣛイアンス提
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案時ࡢ議論ࡢ中࠿ࡽࠊあࡿ程度推測ࡍࡿࡇ࡜ࡣ可能࡜考え
ࡿ。   
- 107 - 
謝辞 
 
本研究を実施ࡍࡿ࡟あࡓࡾࠊ長時間ࡢࣄアࣜンࢢ調査࡟時間を割
い࡚くださࡗࡓ創薬ベンチャー企業ࠊ製薬企業ࡢ方々ࠊアンࢣート
調査࡟ࡈ協力いࡓだいࡓ多数ࡢ創薬ベンチャー企業ࠊ製薬企業ࡢ
方々࡟対し࡚心ࡼࡾ࠾礼を申しୖࡆࡿ。  
まࡓࠊ本研究ࡢ実施࡟当ࡓࡾࠊࡈ指ᑟいࡓだいࡓ豊島聰教授ࠊ關
㔝一石講師ࠊ共ྠ研究者࡜し࡚様々な助言をいࡓだࡁࠊまࡓࠊࣄア
ࣜンࢢ調査ࡶ行ࡗ࡚いࡓだいࡓ医薬産業政策研究所ࡢᑠ林和㐨主席
研究員࡟࠾礼を申しୖࡆࡿ。  
 
- 108 - 
引用文献 
  
1)    ϩ  新薬ࡢ研究開発࣭ᢎㄆࡢプロセス . 医薬品࣭バイオ研究ࡢ実     
用化࡟向け࡚～知ࡗ࡚࠾ࡁࡓい薬事規制～ (第஧版 ). ᖹ成 18
年度厚生労働科学研究費補助金ࠕ医薬品࣭医療機器開発࡟対ࡍ
ࡿ理解増進࡟関ࡍࡿ研究ࠖ研究班 . 2007; p6-7. 
http://www.nibio.go.jp/guide/index.htm 
2)  ඵ木崇 , 大久保昌美 , ᑠ㔝俊௓ . 医薬品開発ࡢ期間࡜費用－ア
ンࢣート࡟ࡼࡿ実態調査－ . 医薬産業政策研究所政策研ニュ
ース OPIR Views and Actions. 2010; 29, p1-9. 
3)  バイオベンチャー企業数ࡢ推移 , ࣃートࢼー獲得࡛有効だࡗࡓ
項目 , ୖ場バイオベンチャー時価総㢠ࡢ推移 . 2013 年バイオベ
ンチャー統計࣭動向調査報告書 . 一般㈈団法人バイオインࢲス
トࣜー協会 . 2013; p10-11, p55, p67. 
4)  高鳥  Ⓩ志郎 , 中ᮧ  健ኴ , 長岡  貞男 , 本ᗉ  裕ྖ .  第㸰章  開
発中ࡢ医薬品࡟ࡳࡿ製薬企業࡜創薬ベンチャー࡜ࡢアࣛイアン
ス . 製薬企業࡜創薬ベンチャー࡜ࡢアࣛイアンス－日米欧製薬
企業ࡢ比較分析－医薬産業政策研究所ࣜࢧーチ࣌ーࣃー࣭シࣜ
ーࢬ No.48. 2009 年 ;  p15, p17, p24. 
5) Kneller R. The importance of new companies for drug discovery: 
origins of a decade of new drugs. Nature Rev. Drug Discov. 
2010; 9, p867-882. 
6)  長部  喜幸 , 治部  ┾㔛 . 日本版 NIH 創設࡟向けࡓ新しい指標ࡢ
開発㸦 3㸧 医薬品開発を担う事業主体࡟関ࡍࡿ分析 . 情報管理 . 
2014; 56, p685-696. 
7)  山崎清一 . IPO ࠿ࡽ見ࡓバイオベンチャーࡢ現状࡜課題 . ᭶刊
資本ᕷ場 . බ益㈈団法人資本ᕷ場研究会 . 2012; 318, p40-47. 
8)  US biotechnology at a glance, 2011-12. Biotechnology 
Industry Report 2013. Ernst & Young. 2013; p25.  
- 109 - 
9)  元橋一之 . バイオベンチャーࡢ活動࡟関ࡍࡿ日米比較分析 . 医
療࡜社会 . 2007; 17(1): p55-70. 
10) 新規及び追ຍ投資ඛ企業ࡢ業種分ᕸ . 2014 年度ベンチャーࣅࢪ
ネス࡟関ࡍࡿ年次報告書㸦ベンチャーⓑ書 2014㸧 . 一般㈈団法
人ベンチャー࢚ンタープࣛイࢬセンター . 2014; pϩ -13. 
11) Venture capital investments in 2013 by industry group, IPOs 
and acquisitions. National Venture Capital Association 
Yearbook 2014. National Venture Capital Association. 2014; 
p32, p71. 
12) Venture capital investments as a percentage of GDP. 
Entrepreneurship at a Glance 2014. OECD. 2014; p91. 
13) 奥谷貴彦 . ࢚ンࢪ࢙ル投資 . ベンチャー企業ࡢ資金調㐩 . 大和
総研 Economic Report. 2012; p3. 
14) 論文数࠿ࡽ見ࡓ各分㔝ࡢ研究者数 , 各分㔝࡟࠾けࡿ論文数シ࢙
ア及び被引用数 Top1%論文数シ࢙ア , 各分㔝ࡢ PCT 出願බ開状
況 . 研究開発ࡢಠ瞰報告書  ࢹータ࡛ࡳࡿಠ瞰対象分㔝 (2012
年 ). 独立行政法人科学ᢏ術振興機構研究開発戦略センター . 
2012; p19, p21, p30, p45. 
15) TEA ࡢ推移 , 知識࣭能力࣭経験指数ࡢ推移 . 経῭産業省委ク調査  
ᖹ成 25 年度ࠕ起業家精神࡟関ࡍࡿ調査㸦 GEM 調査㸧ࠖ 報告書 . 一
般㈈団法人ベンチャー࢚ンタープࣛイࢬセンター . 2014; p8, 
p25. 
16) 創薬ベンチャー࡟࠾けࡿ新薬開発ࡢプロセス࡜問題点 , 国内ࡢ
バイオベンチャー業界ࡢ資金調㐩࡟࠾けࡿ問題 . 創薬を中心࡜
しࡓ医薬品産業ࡢ現状࡜バイオベンチャー発展࡟向け࡚〜バイ
オベンチャー࡟ࡼࡿ関西発ࡢ創薬を目指し࡚〜 . 日本政策投
資銀行調査研究࣏ࣞート . 2012; p19, p21. 
17) 日本ࡢベンチャーࡀ直面ࡍࡿ課題 . バイオ･イࣀベーション研
究会報告書 . 経῭産業省製造産業局 . 2010; p34-35. 
18) 米国ࡢバイオࢡࣛスター , 米国バイオベンチャーࡢ経営者像 . 
バイオ産業をࣜーࢻࡍࡿ米国バイオベンチャー . 日本政策投資
- 110 - 
銀行ロࢧンࢮルス駐在員事務所 . 2003; p18, p32. 
19) 厚生労働省 2010 年 10 ᭶ 19 日開催ࡢࠕ再生医療࡟࠾けࡿ制度的
枠組ࡳ࡟関ࡍࡿ検討会࡛ࠖࡢ株式会社産業革新機構提出資料
http://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/2r9852000000ui3f-att/2r
9852000000ui8h.pdf 
20) ᑠ倉都 , 藤⏣健一 . 課題࡜将来展望 . 大学等発ベンチャー調査
2011. 文部科学省科学ᢏ術政策研究所 . 2012; p82. 
21) 株式会社ࢥー࣏ࣞイトࢹ࢕ࣞࢡション . 具体事例࠿ࡽ学ぶ創薬
系バイオベンチャー企業経営ࡢ要点 . 経῭産業省  ᖹ成 22 年
度産学連携人材育成事業ࠕバイオࢸࢡࣀロࢪー産業ࡢ発展を担
う人材育成ࡢあࡾ方࡟関ࡍࡿ調査ࠖ. 2011; p3, p18-20, p23-25, 
p58-61, p95-96. 
22) ᖹ山佳伸 . 医薬品࣭医療機器開発࡟対ࡍࡿ理解増進࡟関ࡍࡿ研
究 . 厚生労働科学研究総括研究報告書 . 2007. 
23) 本ᗉ裕ྖ , 長岡貞男 , 中ᮧ健ኴ , 清水⏤美 . バイオベンチャー
ࡢ成長࡬ࡢ課題  ―提携࡜代表者ࡢ交代を中心࡟― . 一橋大学
イࣀベーション研究センター  IIR Working Paper No.12-01, 
2012; p63. 
24) 松本弥生㸪坂⏣恒昭 . ࣛイフࢧイ࢚ンス産業ࡢオープンイࣀベ
ーション࡟࠾けࡿ産ࡢ役割～シオࣀࢠ創薬イࣀベーションࢥン
࣌㸦 FINDS㸧࠾ࡼび Shionogi Science Program㸦 SSP㸧～ .日本薬
理学雑ㄅ 2013; 141: p199-204. 
25) 藤⏣義文 . 創薬研究බ募 TaNeDS ࡟ࡼࡿイࣀベーション . 日本
薬理学雑ㄅ 2013; 142: p89-95. 
26) Therapeutic areas and technologies. Areas of Interest. MERK. 
January 2013. (Accessed March 3, 2013). 
http://www.merck.com/licensing/areas_of_interest.pdf 
27) アスࢸࣛス製薬オープンイࣀベーションࢧイト a3 (࢚ー࢟ュー
ࣈ ). (Accessed December 20, 2014). 
http://www.astellas.com/jp/a-cube/index.html 
- 111 - 
28) ୗ川昌文 , 關㔝一石 , 豊島聰 . 日本ࡢ創薬ベンチャー企業࡜製
薬企業ࡢࣛイセンス契約ࡢ状況 . ࣞࢠュࣛトࣜーࢧイ࢚ンス学
会ㄅ  2013; 3: p95-104. 
29) 㛶議決定  日本再興戦略  ᖹ成 25 年 6 ᭶ 14 日 . 
http://www.kantei.go.jp/jp/singi/keizaisaisei/pdf/saikou
_jpn.pdf 
30) 健康࣭医療戦略  関ಀ 9 大臣申合ࡏ  ᖹ成 25 年 6 ᭶ 14 日 . 
http://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/.../senryak
u.pdf 
31) 江㔝英夫 . ࠕア࢝ࢹ࣑ア創薬研究ࡣ㸪死ࡢ谷を渡れࡿ࠿㸽ࠖ創
薬支援戦略室࡟ࡼࡿオープン࣭イࣀベーションࡢ推進～オール
ࢪャࣃンࡢ創薬支援体制ࡢ構築～ . 日本薬理学雑ㄅ  2014; 143: 
p34-39.  
32) 益山ග一 . 医薬品医療機器総合機構 (PMDA)࡛新ࡓ࡟開始しࡓ薬
事戦略相談事業࡟ࡘい࡚ . YAKUGAKU ZASSHI 2013; 133: 
p183-186. 
33) 創薬総合支援事業㸦創薬ࣈースター㸧ࡢ実施࡟ࡘい࡚  2014 年
5 ᭶ 16 日付け通知 . 独立行政法人医薬基盤研究所 .  
http://www.nibio.go.jp/iD3/booster.pdf 
 
 
  
- 112 - 
付属書類 
 
第஧章関連 
- 113 - 
ᖹ成㸰６年１᭶６日 
 
 
㸦企業ྡ㸧 
㸦代表者ྡ㸧 様 
 
 
武蔵㔝大学大学院薬科学研究科 
ࣞࢠュࣛトࣜーࢧイ࢚ンス研究室 
教授    豊島 聰 
  
 
ベンチャー企業࡜製薬企業࡜ࡢアࣛイアンス࡟関ࡍࡿ 
アンࢣート調査࡬ࡢࡈ協力ࡢ࠾願い㸦依頼㸧 
 
  
拝啓 新春ࡢ候ࠊ貴社࡟࠾࠿れまし࡚ࡣ益々ࡈ隆昌ࡢࡇ࡜࡜࠾慶び申しୖࡆま
ࡍ。 
さ࡚ࠊ⚾࡝ࡶࡢ研究室࡛ࡣࠊ日本製薬ᕤ業協会医薬産業政策研究所࡜ࡢ共ྠ研
究࡟ࡼࡾࠊ創薬ベンチャー企業等ࡢ革新的な医薬品を実用化ࡍࡿࡓࡵࠊ製薬企
業࡬ࡢ෇滑な橋渡しをಁ進ࡍࡿࡇ࡜を目的࡜しࡓ研究を行ࡗ࡚࠾ࡾまࡍ。ࡇࡢ
ࡓࡵࠊࡇࡢ度創薬ベンチャー企業㸦組織࣭細胞製品を開発ࡍࡿベンチャーを含
ࡴ。㸧࡟対し࡚製薬企業࡜ࡢアࣛイアンス࡟関ࡍࡿアンࢣート調査をୗ記ࡢ通ࡾ
行うࡇ࡜࡟いࡓしましࡓ。 
ࡘࡁまし࡚ࡣࠊ何࠿࡜ࡈ多用中ࡢ࡜ࡇࢁ誠࡟恐縮࡛ࡍࡀࠊ何卒本調査࡟ࡈ協力
いࡓだࡁࡓく࠾願い申しୖࡆまࡍ。 
 
敬具 
 
記 
 
１ 研究及びアンࢣート調査ࡢ目的 
革新的な医薬品シーࢬを有ࡍࡿベンチャー企業ࠊ大学等ࡢ研究機関࡜製薬企
業ࡀアࣛイアンスを組ࡴࡇ࡜ࡣࠊ革新的な医薬品ࡢ創出ࡢࡓࡵࡢ重要な要素ࡢ
一ࡘ࡜考え࡚いまࡍࡀࠊࡇれま࡛ベンチャー企業等࡜製薬企業࡜ࡢアࣛイアン
スࡀ必ࡎしࡶ෇滑࡟行われ࡚いࡿ࡜ࡣいえない࡜考え࡚いまࡍ。 
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本研究࡛ࡣࠊシーࢬを有ࡍࡿベンチャー企業࡜それをཷけྲྀࡿ立場࡟あࡿ製
薬企業双方ࡢ考え方を調査ࡍࡿࡇ࡜࡟ࡼࡾࠊシーࢬࡢ橋渡しୖࡢ問題点を明ࡽ
࠿࡟しࠊベンチャー企業等ࡢ開発方針や製薬企業࡬ࡢアプローチࡢ方法等࡟ࡘ
い࡚提言ࡍࡿࡇ࡜࡟ࡼࡾࠊベンチャー企業等ࡢシーࢬࡢ製薬企業࡬ࡢ෇滑な橋
渡しࡢಁ進࡟寄୚ࡍࡿࡇ࡜を目的࡜し࡚࠾ࡾまࡍ。本アンࢣート調査ࡣࠊそࡢ
一環࡜し࡚ࡢࡶࡢ࡛ࠊࡇれま࡛製薬企業࡟対し࡚ࡣࠊ既࡟アンࢣート調査及び
ࣄアࣜンࢢ調査を実施῭ࡳ࡛ࡍ。 
 
㸰 アンࢣート調査ࡢ実施方法 
㸦１㸧アンࢣートࡢࡈ記入方法 
アンࢣート調査票࡟直接記入し࡚ください。 
㸦㸰㸧ࡈ返送方法 
  別紙࡟ࡈ担当ࡢ方ࡢ連絡ඛ等を記入ࡢୖࠊ記入῭ࡳアンࢣート調査票࡜࡜
ࡶ࡟ྠᑒされࡓ返送用ᑒ筒࡟࡚ࡈ送付ください。 
㸦３㸧ࡈ回答ࡢ期限 
ᖹ成㸰６年１᭶㸰㸲日(金)ま࡛࡟ࡈ発送ください 
 
３ 調査結果ࡢබ表 
アンࢣート調査結果を集計࣭ 分析しࡓ内容ࡣࠊ学術雑ㄅ等࡛බ表いࡓしまࡍ。
බ表࡟当ࡓࡗ࡚ࡣࠊ回答されࡓ企業ྡ及び調査票ࡢබ表ࡣ行わࡎࠊ貴社ࡢ回答
内容ࡀ特定࡛ࡁないࡼう࡟十分な配慮を行いまࡍ。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
アンࢣート調査࡟ࡈ協力をいࡓだくࡍべ࡚ࡢ企業࡜担当者ࡢ皆様࡟
厚く࠾礼を申しୖࡆまࡍ。 
＜本アンࢣート調査࡟ࡘい࡚ࡢ࠾問い合わࡏඛ㸼 
武蔵㔝大学 大学院 薬科学研究科 
ࣞࢠュࣛトࣜーࢧイ࢚ンス研究室 
特任講師 關㔝 一石㸹 㸦ୗ川 昌文㸧 
〒202-8585東京都西東京ᕷ新⏫一୎目 1番 20ྕ 
TEL: 042-468-8692  
E-mail: k_sekino@musashino-u.ac.jp 
 
別紙               
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連絡ඛ 
 
企業ྡ 
 
 
部署ྡ 
 
 
担当者ྡ 
 
 
電ヰ番ྕ 
 
 
電子࣓ール㸦差し支えなければࡈ記入ください。㸧 
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ベンチャー企業࡜製薬企業࡜ࡢアࣛイアンス࡟関ࡍࡿ 
アンࢣート調査 
 
アンࢣート࡟࠾答えいࡓだく࡟当ࡓࡗ࡚ࡣࠊまࡎࠊ本アンࢣート࡛使用ࡍࡿ
用語ࡢ定義をࡈ確ㄆࡢୖࠊ࠾答えくださࡿࡼう࠾願いいࡓしまࡍ。 
 
本アンࢣート࡛ࡢ用語ࡢ定義 
 医薬品ࠊ薬：本調査票ࡣࠊ医薬品だけ࡛なくࠊ組織࣭細胞製品を開発ࡍࡿ企業࡟対
し࡚ࡶ࠾送ࡾし࡚いまࡍ。組織࣭細胞製品を開発され࡚いࡿ企業࡟࠾࠿れ࡚ࡣࠊ必
要࡟応ࡌࠕ医薬品 ࠖࠊࠕ薬ࠖをࠕ組織࣭細胞製品ࠖ࡜ㄞࡳ替え࡚ください。ࡓだしࠊ
１㸦㸲㸧ࡢ選択肢࡟ࡘい࡚ࡢࡳࠕ医薬品ࠖ࡜ࠕ組織࣭細胞製品ࠖを༊別し࡚記載し
࡚いまࡍ。 
 アࣛイアンス：貴社ࡀ有ࡍࡿ医薬品ࡢシーࢬ࡟ࡘい࡚ࠊ相手ࡢ企業等࡟対し医薬品
開発࡟向けࡓ共ྠ研究ࠊ又ࡣࣛイセンス供୚ࡍࡿࡇ࡜を指しࠊ貴社࡜相手ࡢ企業等
ࡢ間࡛試験ࡢ委ཷクを行う場合ࠊ相手ࡢ企業等ࡢ有ࡍࡿシーࢬ࡟ࡘい࡚貴社ࡀࣛイ
センス供୚をཷけࡿ場合ࠊ貴社ࡢ有ࡍࡿᢏ術࡟ࡼࡗ࡚相手企業等ࡢ有ࡍࡿシーࢬࡢ
医薬品開発を支援ࡍࡿ場合な࡝ࡣ含ࡳまࡏࢇ。 
 
以ୗࡢ１～３ࡢ各質問࡟対しࠊ選択肢࠿ࡽ選択し࡚○࡛ᅖࢇ࡛ください。な
࠾ࠊࠕ複数選択可ࠖ࡜記載ࡀあࡿࡶࡢ以外ࡣࠊ最ࡶ当࡚ࡣまࡿࡶࡢ１ࡘだけを選
択し࡚ください。 
 
１ ࠕ貴社ࡢ概要等ࠖ࡟ࡘい࡚࠾尋ࡡしまࡍ。 
㸦１㸧貴社ࡣ設立され࡚࡝ࡢくࡽい経ࡕまࡍ࠿。 
   ア 10 年未‶  イ 10 年以ୖ 20 年未‶  ࢘ 20 年以ୖ 
㸦㸰㸧貴社ࡢ役員及び従業員数ࡢ合計ࡣ何人࡛ࡍ࠿。 
   ア 10 人未‶  イ 10 人以ୖ 20 人未‶  ࢘ 20 人以ୖ 
㸦３㸧貴社ࡢ体制㸦最高経営責任者ࠊ最高㈈務責任者ࠊ研究開発責任者ࡢ兼任状況㸧࡟ࡘ
い࡚࠾尋ࡡしまࡍ。  
ア １人࡛３任務ࡢ責任者を兼任し࡚いࡿ。 
イ １人࡛最高経営責任者࡜最高㈈務責任者を兼任し࡚いࡿ。 
࢘ １人࡛最高㈈務責任者࡜研究開発責任者を兼任し࡚いࡿ。 
࢚ １人࡛最高経営責任者࡜研究開発責任者を兼任し࡚いࡿ。 
オ ３任務࡜ࡶ別々ࡢ人物ࡀ責任者࡜なࡗ࡚いࡿ。  
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㸦㸲㸧貴社ࡣ主࡟࡝ࡢࡼうな製品を開発し࡚いまࡍ࠿。 
   ア 主࡟医薬品   イ 主࡟組織࣭細胞製品  
࢘ そࡢ他㸦具体的࡟ࡈ記入ください。㸧 
 
 
㸦㸳㸧貴社ࡢ医薬品シーࢬࡢ発見࣭開発ࡢ手法ࡣ次ࡢ࡝れ࡟ヱ当しまࡍ࠿。な࠾ࠊ複数࡟
ヱ当ࡍࡿ場合ࡣࠊ貴社࡟࠾い࡚主࡛あࡿ内容を一ࡘ選択し࡚ください。 
ア 自社又ࡣ提携ඛࡢ大学等ࡢ研究機関ࡀ分子設計ᢏ術な࡝創薬基盤ᢏ術を有しࠊ
そࡢᢏ術をࡶ࡜࡟シーࢬを発見し医薬品開発を行う企業㸦化合物᥈索ࢧーࣅスࡢ
提供ࠊ化合物ࣛイࣈࣛࣜーࡢ販売な࡝を行うࡀࠊ開発ࡣ完全࡟製薬企業࡟任ࡏࡿ
企業ࡣ㝖ࡁまࡍ。㸧 
イ 分子設計ᢏ術な࡝創薬基盤ᢏ術をࡶ࡜࡟発見しࡓシーࢬ࡛ࡣないࡀࠊ自社又ࡣ
提携ඛࡢ大学等ࡢ研究機関࡛発見しࡓシーࢬをࡶ࡜࡟医薬品開発を行う企業 
࢘ 他社࠿ࡽシーࢬをᑟ入しࠊ医薬品開発を行う企業 
࢚ 医薬品ࡢ開発を行わない企業 
㸦６㸧貴社ࡣࠊ日本࡟࠾い࡚製薬企業࡟対しࠊ貴社ࡢ有ࡍࡿ医薬品シーࢬ࡟ࡘい࡚アࣛイ
アンスࡢ提案を行ࡗࡓ経験を࠾持ࡕ࡛ࡍ࠿。  
ア あࡿ   イ ない 
㸦㸵㸧貴社ࡣࠊ貴社ࡢ有ࡍࡿ医薬品シーࢬ࡟関し࡚ࠊ製薬企業࡜アࣛイアンスࡢ経験ࡀあ
ࡾまࡍ࠿。 な࠾ࠊベンチャー企業࡜ࡢアࣛイアンスࡢ経験ࡣ㝖ࡁまࡍ。 
ア 共ྠ研究ࡢ経験ࡢࡳあࡿ   
イ ࣛイセンスア࢘トࡢ経験ࡢࡳあࡿ 
࢘ 共ྠ研究ࠊࣛイセンスア࢘ト両方ࡢ経験ࡀあࡿ   
࢚ 経験なし 
㸦㸶㸧貴社ࡣࠊ自社࡛新薬ࡢᢎㄆࡢྲྀ得ま࡛ࡣ行わࡎࠊ開発中࡟製薬企業࡟医薬品シーࢬ
ࡢࣛイセンスを行う意向ࡣあࡾまࡍ࠿。 
ア あࡿ    イ ない 
 
 
 
 
１㸦㸳㸧࡟࠾い࡚ࠊࠕ࢚ 㸦ࠖ医薬品ࡢ開発を行わない企業㸧ࠊ又ࡣ１㸦㸶㸧࡟࠾い
࡚ࠕイ 㸦ࠖ製薬企業࡟医薬品シーࢬࡢࣛイセンスを行う意向ࡣない㸧࡜回答され
ࡓ企業ࡢ方ࡣࠊࡇࡇ࡛アンࢣート調査終了࡛ࡍ。ࡈ協力あࡾࡀ࡜うࡈࡊいまし
ࡓ。 
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㸰 ࠕ貴社ࡢ開発品目ࠖ࡟ࡘい࡚࠾尋ࡡしまࡍ。 
㸦１㸧貴社ࡀ開発中ࡢ主な品目ࡣࠊ࡝ࡢࡼうな新規性ࠊ有用性を有し࡚いまࡍ࠿。 
ア 新規性ࡀ高いࡶࡢ 
イ 既存薬࡛問題࡜なࡗ࡚いࡿ副作用ࡢ重篤度ࠊ㢖度ࡢ低減を期ᚅࡍࡿࡶࡢ 
࢘ 既存薬࡛問題࡜なࡗ࡚いࡿ投୚方法ࡢ利便性ࡢ向ୖを期ᚅࡍࡿࡶࡢ 
࢚ 既存薬㸦プロࢻࣛッࢢを含ࡴ。㸧をࢻࣛッࢢ࣭ࢹࣜバࣜーシスࢸ࣒㸦ＤＤＳ㸧࡟
ࡼࡗ࡚有用性を高ࡵࡿࡶࡢ 
オ そࡢ他㸦具体的࡟ࡈ記入ください。㸧 
 
 
   ࠕアࠖ࡜࠾答えされࡓ企業ࡢ方࡟࠾尋ࡡしまࡍ。貴社ࡢ開発品ࡢ࡝ࡢࡼうな点を重
視し࡚新規性ࡀ高い࡜考え࡚いまࡍ࠿。最ࡶ重視しࡓ点を１ࡘだけ選ࢇ࡛ください。 
   ア 学術的࡟評価ࡀ高い点 
   イ ࣔࢲࣜࢸ࢕ー㸦低分子化合物ࠊ抗体医薬ࠊ᰾酸医薬ࠊ遺伝子治療薬な࡝薬ࡢ物
質的な種別㸧࡜し࡚新規性ࡀあࡿ点  
   ࢘ 薬物ࡢ作用機序又ࡣターࢤットࡀ新しい点 
   ࢚ 現在治療薬ࡀほ࡜ࢇ࡝ない疾患をターࢤット࡜し࡚いࡿ点 
   オ 将来ࡢᕷ販後ࡢ医療環境࡟࠾い࡚ࠊ他ࡢ治療法࡜比べ࡚著しい有用性ࡀ期ᚅさ
れࡿ点 
   ࢝ 開発中ࡢ競合品ࡀ見当ࡓࡽない点 
   ࢟ シーࢬを生ࡳ出しࡓ創薬基盤ᢏ術ࡀ新しい点 
   ࢡ 開発品࡟関わࡿ特許ࡢྲྀ得ୖ問題ࡀない点 
   ࢣ そࡢ他㸦具体的࡟ࡈ記入ください。㸧 
 
 
㸦㸰㸧貴社ࡀ㸦１㸧࡛࠾答え࡟なࡗࡓ品目࡟ࡘい࡚開発を始ࡵࡓ当初ࠊ事業計⏬࡜し࡚࡝
ࡢࡼうな開発段階࡛製薬企業࡟対し࡚医薬品シーࢬをࣛイセンスア࢘トࡍࡿࡇ࡜を考
え࡚࠾ࡽれましࡓ࠿。 
ア 基礎研究段階又ࡣ前臨床試験段階 
イ 人࡬ࡢ治験段階㸦POC 前㸧 
࢘ 人࡬ࡢ治験段階㸦POC 終了後㸧 
࢚ 開発終了後 
オ 治験ࡣ行わࡎࠊ臨床研究࡛ࡢ患者ࢹータࡢྲྀ得後 
࢝ そࡢ他㸦具体的࡟ࡈ記入ください。㸧 
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１㸦６㸧࡟࠾い࡚ࠕイ 㸦ࠖ日本࡟࠾い࡚製薬企業࡟アࣛイアンスࡢ提案を行ࡗࡓ
経験ࡀない㸧࡜回答されࡓ企業ࡢ方ࡣࠊࡇࡇ࡛アンࢣート調査終了࡛ࡍ。 
ࡈ協力あࡾࡀ࡜うࡈࡊいましࡓ。 
 
３ ࠕ貴社ࡀ日本࡟࠾い࡚製薬企業対し࡚行うアࣛイアンス提案ࠖ࡟ࡘい࡚࠾
尋ࡡしまࡍ。 
㸦１㸧貴社ࡣࠊアࣛイアンスࡢ提案を行うඛࡢ製薬企業を࡝ࡢࡼうな考え方࡛決ࡵまࡍ࠿。 
   ア 新薬ࡢ開発を行ࡗ࡚いࡿ製薬企業࡛あࡿ࡜いう条件ࡢࡳ࡛選ࢇ࡛いࡿ。 
   イ ࠕアࠖࡢ条件࡟ຍえࠊ他ࡢ条件ࡶ考慮し࡚選ࢇ࡛いࡿ。 
   ࢘ 製薬企業࡛あࡿ࡜いうࡇ࡜以外ࡣ特࡟意識し࡚選定し࡚いない。 
 
   ࠕイࠖ࡜࠾答えされࡓ企業ࡢ方࡟࠾尋ࡡしまࡍ。過去ࡢ実際ࡢ経験࡟࠾い࡚ࠊ具体
的࡟ࡣ࡝ࡢࡼうなࡇ࡜を重視し࡚製薬企業を選定しましࡓ࠿。ୗࡢ表ࡢᕥࡢ各項目ࡀ
࡝ࡢ程度当࡚ࡣまࡿ࠿選択し࡚○をࡘけ࡚ください。 
訪問ඛࡢ選定理⏤ 重視しࡓ 
やや 
重視しࡓ 
ほ࡜ࢇ࡝ 
重視 
しな࠿ࡗࡓ 
医薬品ࡢ販売㢠ࡢ規模ࡀ大ࡁい企業 
又ࡣ多くࡢ国࡛販売ࡍࡿ能力をࡶࡘ企業
࡛あࡿࡇ࡜ 
   
知人࡟ࡼࡗ࡚紹௓ࡀ可能ࠊ訪問ඛ企業࡟
知人ࡀいࡿな࡝ࠊ人的なࡘなࡀࡾࡀあࡿ
企業࡛あࡿࡇ࡜ 
   
貴社ࡢ有ࡍࡿシーࢬࡢ疾患領域又ࡣᢏ術
࡜ࠊ製薬企業ࡢ重点領域等ࡀ一⮴し࡚い
ࡿ࡜思われࡿࡇ࡜ 
   
日系ࡢ企業࡛あࡿࡇ࡜    
ୖࡢ表ࡢ項目以外࡟ࠊ訪問ඛࡢ選定理⏤ࡀあࡿ場合࡟ࡣࠊࠕそࡢ他ࡢ理⏤ࠖ࡜し࡚ࠊ次
࡟具体的な内容を記載し࡚ください。 
そࡢ他ࡢ理⏤ 
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㸦㸰㸧貴社ࡣࠊアࣛイアンスࡢ提案を行う際ࠊ提案ඛࡢ製薬企業ࡀアࣛイアンスを必要࡜
ࡍࡿシーࢬやᢏ術ࡢ内容ࠊ重点領域な࡝を事前࡟࣍ー࣒࣌ーࢪ等何ࡽ࠿ࡢ手段を用い
࡚情報収集し࡚いまࡍ࠿。 
   ア 情報収集し࡚いない 
   イ 情報収集し࡚いࡿ 
㸦３㸧製薬企業࡟提案をࡍࡿ際࡟念頭࡟置い࡚いࡿアࣛイアンスࡢ内容ࡣ何࡛ࡍ࠿。 
    ア 基本的࡟共ྠ研究࡛あࡿ 
イ 基本的࡟ࣛイセンス࡛あࡿ 
࢘ ࣛイセンスア࢘トࠊ共ྠ研究を༊別し࡚いない 
࢚ シーࢬࡢ内容ࠊ開発スࢸーࢪ又ࡣそࡢ他ࡢ理⏤࡟ࡼࡗ࡚ࣛイセンスࠊ又ࡣ共
ྠ研究࡜決ࡵ࡚いࡿ。 
ࠕ࢚ࠖ࡜࠾答えされࡓ企業ࡢ方࡟࠾尋ࡡしまࡍ。アࣛイアンスࡢ内容を決ࡵࡿ際
ࡢ基準ࡣ何࡛ࡍ࠿。そࡢ内容を具体的࡟記載し࡚ください。 
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㸦㸲㸧貴社ࡀࠊ製薬企業࡟アࣛイアンスࡢ提案をࡍࡿ際ࡢ初回࡟提示ࡍࡿ資料㸦ࣀンࢥン
フ࢕ࢹンシャル資料㸧࡟ࡘい࡚࠾尋ࡡしまࡍ。資料࡟ࡣࠊ通常࡝ࡢࡼうな内容を記載
し࡚いまࡍ࠿。ୗࡢ表ࡢᕥࡢ各項目࡟ࡘい࡚ࠊ内容࡜し࡚含まれ࡚いࡿ項目࡟○を付
け࡚ください。  
な࠾ࠊ記入欄ࡣࠊ問１㸦３㸧ࡢࡈ回答࡟応ࡌ࡚ࠊ回答を記入ࡍࡿ縦ࡢ欄ࡀ異なࡾま
ࡍ。問㸦３㸧࡟࠾い࡚ࠊࠕ࢚ࠖ࡜回答されࡓ方ࡣࠊ共ྠ研究ࡢ提案ࡢ際࡟提示ࡍࡿ資料
ࡢ内容ࠊࣛイセンスࡢ提案ࡢ際࡟提出ࡍࡿ資料ࡢ内容をそれࡒれ別個࡟記載し࡚くだ
さい。 
初回訪問時ࡢ提示資料ࡢ内容 
問㸦３㸧ࡢࡈ回答 
ࠕア ࠖࠊࠕイࠖ
又ࡣࠕ࢘ࠖ
࡜回答され
ࡓ方 
ࠕ࢚ࠖ࡜回答されࡓ方 
共ྠ研究 ࣛイセンス 
製薬企業࡟対ࡍࡿ貴社ࡢ提案࣭要望内容 
   
貴社ࡢ研究開発体制    
シーࢬ࡟関
ࡍࡿ情報 
開発スࢸーࢪ    
ࣅࢪネスୖࡢ魅力㸦競合品
࡜差別化ࠊᕷ場性㸧 
   
ࢹータࡢ内容 
   
シーࢬࡢࢥンセプト㸦標的
分子ࠊ作用機序な࡝㸧 
   
製造࡟関ࡍࡿ内容㸦品質ࠊ
製造ࢥスト等㸧 
   
知的㈈産ࡢ状況 
   
資提案ඛ企業࡟合わࡏ࡚内容を追ຍし࡚
いࡿ場合ࡣࠊ具体的な内容を記載し࡚くだ
さい。 
   
そࡢ他 
㸦具体的な内容を記載し࡚ください。㸧 
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㸦㸳㸧貴社ࡣࠊ開発品目࡟関わࡿ対象患者数や競合品ࡢ開発状況ࡢ情報を࡝ࡢࡼう࡟し࡚
収集し࡚いまࡍ࠿。㸦複数選択可㸧 
ア 論文ࠊ新聞記事ࠊ情報ㄅࠊ政府ࡢ統計ࢹータ等ࡢ文献ࠊ学会発表又ࡣインタ
ーネットࡼࡾ収集 
イ ᑓ門業者࡟ࡼࡾ提供されࡿ有償ࡢࢹータベースࡼࡾ収集 
࢘ ࢥンࢧルタントࡼࡾ情報を収集 
    ࢚ 特࡟情報収集ࡣし࡚いない 
    オ そࡢ他㸦具体的࡟記入し࡚ください㸧 
 
 
 
㸦６㸧貴社ࡀ製薬企業࡟対し࡚行ࡗࡓアࣛイアンスࡢ提案࡟対し࡚ࠊ製薬企業࠿ࡽ断ࡽれ
ࡓ経験ࡀあࡾまࡍ࠿。 
   ア ない 
   イ あࡿ 
 
ࠕイࠖ࡜࠾答えされࡓ企業ࡢ方࡟࠾尋ࡡしまࡍ。提案ඛࡣ࡝ࡢࡼうな理⏤࡛࠾断ࡾ
をされましࡓ࠿。㸦複数選択可㸧 
 
ア 理⏤ࡣ説明されないࡢ࡛わ࠿ࡽない。 
イ 提案ඛࡢ製薬企業ࡢ重点領域࠿ࡽ外れࡓ内容ࡢシーࢬ࡛あࡿ 
࢘ 開発スࢸーࢪ࡜し࡚時期尚᪩࡛あࡿ 
㸦例えばࠊPOC ま࡛到㐩し࡚࠿ࡽ再度検討しࡓいな࡝㸧 
࢚ ࣅࢪネスୖࡢ問題㸦᥇算性ࡀ低い又ࡣ競合品࡜ࡢ差別化ࡀ୙十分㸧ࡀあࡿ 
オ ࢹータ内容࡟問題㸦ࢹータࡢ信頼性ࠊ試験系ࡀ୙適ษ等㸧ࡀあࡿ 
࢝ シーࢬࡢࢥンセプト㸦標的分子ࠊ作用機序な࡝㸧࡟問題ࡀあࡿ 
࢟ 製造࡟関ࡍࡿ問題㸦品質ࡢ課題ࠊ製造ࢥスト等㸧ࡀあࡿ 
ࢡ 知的㈈産ୖࡢ問題ࡀあࡿ 
ࢣ 貴社ࡢ研究開発体制࡛ࡢ懸念ࡀあࡿ 
ࢥ 貴社ࡢ㈈務状況又ࡣ経営者࣭株主等ࡢ社会的な側面࡛ࡢ懸念ࡀあࡿ 
ࢧ 双方ࡢ契約ୖࡢ条件ࡀ合わない 
シ そࡢ他㸦具体的࡟内容を記載し࡚ください。㸧 
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㸦㸵㸧製薬企業ࡀベンチャー企業ࡢࡇ࡜を理解し࡚いない࡜感ࡌࡓࡇ࡜ࡣあࡾまࡍ࠿㸽 
   ア ない   
 イ あࡿ 
     
ࠕイࠖ࡜࠾答えされࡓ企業ࡢ方࡟࠾尋ࡡしまࡍ。貴社࡟対ࡍࡿ製薬企業ࡢ理解୙
足を感ࡌࡓࡢࡣ࡝ࡢࡼうな点࡛しࡓ࠿。具体的࡟記載し࡚ください。 
    
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
以ୖ࡛アンࢣート調査ࡣ終わࡾ࡛ࡍ。 
ࡈ協力あࡾࡀ࡜うࡈࡊいましࡓ。 
 
各設問䛤䛸䛾㞟計結果䠄調査票䛻グ入䛥䜜た䛸䛚䜚䛻す䜉䛶䛾䝕ー䝍を㞟計䠅
䚷䚷回答対象䛷䛺い設問䛻回答した企業等䛾䝕ー䝍䛜含ま䜜䛶いるた䜑、䝕ー䝍䛸し䛶使用せ䛪
設問番号 選択肢 回答数 総計 設問番号 選択肢 回答数 総計
ア 13 ア 26
イ 25 ア, イ 1
ウ 2 ア, オ 1
ア 9 イ, エ 1
イ 14 ウ 2
ウ 17 エ 1
ア 5 オ 3
イ 7 ア 1
ウ 0 ア, イ, ウ, エ, オ, 䜹, 䜻, 䜽 1
エ 8 イ 5
オ 20 ウ 10
ア 35 エ 4
イ 2 オ 6
イ,ウ 1 䜻 1
ウ 2 ケ 0
ア 25 ア 16
イ 7 ア, イ, ウ, エ 1
ウ 4 ア, オ 1
エ 4 イ 3
ア 35 ウ 11
イ 5 エ 2
ア 3 オ 0
イ 5 䜹 0
ウ 20
エ 12
ア 35
イ 5
40
40
40
352(1)
40
㻞䠄㻞䠅 34
1(8) 40
回答対象：1㻔㻡㻕䛷䛂エ䛃以外䛾選択肢を回答し、䛛䛴、
䚷䚷䚷䚷䚷䚷䚷1䠄8䠅䛷｢ア䛃䛸回答した3㻠社
1(6) 40
1(7) 40
1(3)
㻞㻔1㻕䛷
䛂ア䛃䛸回
答した場
合䛾設問
28
1(4) 40
1(5)
1(1)
1(2)
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回答対象：1㻔㻡㻕䛷䛂エ䛃以外䛾選択肢を回答し、1䠄8䠅䛷｢ア䛃、䛛䛴、1䠄6䠅䛷䛂ア䛃䛸回答した33社
選択肢 回答数 総計
ア 3
イ 25
ウ 4
無回答 1
重視した 8
やや重視した 15
ほ䛸䜣䛹重視し䛺䛛䛳た 2
重視した 3
やや重視した 10
ほ䛸䜣䛹重視し䛺䛛䛳た 10
無回答 2
重視した 20
やや重視した 2
ほ䛸䜣䛹重視し䛺䛛䛳た 1
無回答 2
重視した 0
やや重視した 5
ほ䛸䜣䛹重視し䛺䛛䛳た 17
無回答 3
そ䛾他 1
ア 3
イ 29
無回答 1
ア 0
イ 9
ウ 14
エ 10
日系䛾企業䛷ある䛣䛸 25
3(2) 33
3(3) 33
設問番号
3(1) 33
3㻔1㻕䛷
䛂イ䛃䛸回
答した場
合
医薬品䛾販売㢠䛾規模䛜大䛝い
企業又䛿多く䛾国䛷販売する能
力を䜒䛴企業䛷ある䛣䛸
25
知人䛻䜘䛳䛶紹௓䛜ྍ能、訪問
先企業䛻知人䛜いる䛺䛹、人的
䛺䛴䛺䛜䜚䛜ある企業䛷ある䛣䛸
25
貴社䛾᭷するシー䝈䛾疾患領域
又䛿ᢏ術䛸、製薬企業䛾重点領
域等䛜一致し䛶いる䛸思わ䜜る䛣
䛸
25
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回答対象：1㻔㻡㻕䛷䛂エ䛃以外䛾選択肢を回答し、1䠄8䠅䛷｢ア䛃、䛛䛴、1䠄6䠅䛷䛂ア䛃䛸回答した33社
選択肢 回答数 総計
3㻔3㻕䛷䛂ア䛃、䛂イ䛃又䛿䛂ウ䛃䛸回答䛥䜜た方 18
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂共同研究䛃 6
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂ライ䝉ン䝇䛃 7
3㻔3㻕䛷䛂ア䛃、䛂イ䛃又䛿䛂ウ䛃䛸回答䛥䜜た方 13
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂共同研究䛃 6
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂ライ䝉ン䝇䛃 5
3㻔3㻕䛷䛂ア䛃、䛂イ䛃又䛿䛂ウ䛃䛸回答䛥䜜た方 21
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂共同研究䛃 9
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂ライ䝉ン䝇䛃 10
3㻔3㻕䛷䛂ア䛃、䛂イ䛃又䛿䛂ウ䛃䛸回答䛥䜜た方 19
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂共同研究䛃 7
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂ライ䝉ン䝇䛃 8
3㻔3㻕䛷䛂ア䛃、䛂イ䛃又䛿䛂ウ䛃䛸回答䛥䜜た方 16
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂共同研究䛃 8
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂ライ䝉ン䝇䛃 9
3㻔3㻕䛷䛂ア䛃、䛂イ䛃又䛿䛂ウ䛃䛸回答䛥䜜た方 20
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂共同研究䛃 10
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂ライ䝉ン䝇䛃 10
3㻔3㻕䛷䛂ア䛃、䛂イ䛃又䛿䛂ウ䛃䛸回答䛥䜜た方 6
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂共同研究䛃 2
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂ライ䝉ン䝇䛃 2
3㻔3㻕䛷䛂ア䛃、䛂イ䛃又䛿䛂ウ䛃䛸回答䛥䜜た方 18
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂共同研究䛃 5
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂ライ䝉ン䝇䛃 6
3㻔3㻕䛷䛂ア䛃、䛂イ䛃又䛿䛂ウ䛃䛸回答䛥䜜た方 1
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂共同研究䛃 1
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂ライ䝉ン䝇䛃 2
3㻔3㻕䛷䛂ア䛃、䛂イ䛃又䛿䛂ウ䛃䛸回答䛥䜜た方 1
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂共同研究䛃 1
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂ライ䝉ン䝇䛃 1
回答対象：1䠄8䠅䛷｢ア䛃、䛛䛴、1䠄6䠅䛷䛂ア䛃䛸回答した33社
設問番号
3(4)
製薬企業䛻対す
る貴社䛾提案䞉
要望ෆ容
回答企業
数
33
貴社䛾研究開発
体制
開発䝇䝔ー䝆
䝡䝆ネ䝇上䛾魅
力䠄競合品䛸差ู
化、ᕷ場性䠅
䝕ー䝍䛾ෆ容
シー䝈䛾䝁ン䝉プ
䝖䠄標的分子、作
用機序䛺䛹䠅
製造䛻関するෆ
容䠄品質、製造䝁
䝇䝖等䠅
知的財産䛾状況
資提案先企業䛻
合わせ䛶ෆ容を
追ຍ
そ䛾他
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選択肢 回答数 総計
ア 30
イ 15
ウ 10
エ 0
オ 2
ア 1
イ 32
ア 5
イ 19
ウ 26
エ 14
オ 0
䜹 0
䜻 2
䜽 3
ケ 1
䝁 0
䝃 11
シ 3
ア 16
イ 16
無回答 1
3(6) 33
3䠄6䠅䛷䛂イ䛃䛸回答した場合
䠄複数回答ྍ䠅
回答企業
数
32
3䠄㻣䠅 33
回答企業
数
33
設問番号
3㻔㻡㻕䠄複数回答ྍ䠅
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1䠄㻡䠅䛷䛂エ䛃䛸回答した企業䠄㻠社䠅以外䛾36社を㞟計対象䛸した䚹
選択肢䛛䜙１䛴回答す䜉䛝設問䛻複数回答した企業䛾回答を複数䜹ウン䝖䛸した䚹
回答対象䛷䛿䛺い設問䛻回答した企業䛾回答を㞟計対象外䛸した䚹
回答対象：1䠄8䠅䛷｢ア䛃䛸回答した3㻠社
設問番号 選択肢 回答数 総計 設問番号 選択肢 回答数 総計
ア 12 ア 27
イ 22 イ 2
ウ 2 ウ 2
ア 8 エ 2
イ 13 オ 4
ウ 15 ア 2
ア 5 イ 6
イ 4 ウ 11
ウ 0 エ 5
エ 8 オ 6
オ 19 䜹 1
ア 34 䜻 2
イ 2 䜽 1
ウ 0 ケ 0
ア 25 ア 18
イ 7 イ 4
ウ 4 ウ 12
エ ー エ 3
ア 33 オ 1
イ 3 䜹 0
ア 2
イ 5
ウ 20
エ 9
ア 34
イ 2
1(7) 36
2(1)
3㻣䠄3㻠社
中3社䛜
重複回
答䠅
㻞㻔1㻕䛷
䛂ア䛃䛸回
答した場
合
3㻠䠄㻞㻣社
中1社䛜
重複回
答䠅
㻞䠄㻞䠅
38䠄3㻠社
中㻞社䛜
重複回
答䠅
1(1)
1(2) 36
36
1(3) 36
1(8) 36
361(4)
361(5)
361(6)
各設問䛤䛸䛾㞟計結果
䠄回答対象䛷䛺い設問䛻回答した回答を除い䛶㞟計、䝕ー䝍䛸し䛶使用䠅
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回答対象：1䠄8䠅䛷｢ア䛃、䛛䛴、1䠄6䠅䛷䛂ア䛃䛸回答した33社
選択肢 回答数 総計
ア 3
イ 25
ウ 4
無回答 1
重視した 8
やや重視した 15
ほ䛸䜣䛹重視し䛺䛛䛳た 2
重視した 3
やや重視した 10
ほ䛸䜣䛹重視し䛺䛛䛳た 10
無回答 2
重視した 20
やや重視した 2
ほ䛸䜣䛹重視し䛺䛛䛳た 1
無回答 2
重視した 0
やや重視した 5
ほ䛸䜣䛹重視し䛺䛛䛳た 17
無回答 3
そ䛾他 0
ア 3
イ 29
無回答 1
ア 0
イ 9
ウ 14
エ 10
貴社䛾᭷するシー䝈䛾疾患領域
又䛿ᢏ術䛸、製薬企業䛾重点領
域等䛜一致し䛶いる䛸思わ䜜る䛣
䛸
知人䛻䜘䛳䛶紹௓䛜ྍ能、訪問
先企業䛻知人䛜いる䛺䛹、人的
䛺䛴䛺䛜䜚䛜ある企業䛷ある䛣䛸
25
3㻔1㻕䛷
䛂イ䛃䛸回
答した場
合
25日系䛾企業䛷ある䛣䛸
33
333(3)
3(2)
設問番号
3(1) 33
25
医薬品䛾販売㢠䛾規模䛜大䛝い
企業又䛿多く䛾国䛷販売する能
力を䜒䛴企業䛷ある䛣䛸
25
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回答対象：1䠄8䠅䛷｢ア䛃、䛛䛴、1䠄6䠅䛷䛂ア䛃䛸回答した33社
選択肢 回答数 総計
3㻔3㻕䛷䛂ア䛃、䛂イ䛃又䛿䛂ウ䛃䛸回答䛥䜜た方 18
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂共同研究䛃 6
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂ライ䝉ン䝇䛃 7
3㻔3㻕䛷䛂ア䛃、䛂イ䛃又䛿䛂ウ䛃䛸回答䛥䜜た方 13
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂共同研究䛃 6
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂ライ䝉ン䝇䛃 5
3㻔3㻕䛷䛂ア䛃、䛂イ䛃又䛿䛂ウ䛃䛸回答䛥䜜た方 21
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂共同研究䛃 9
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂ライ䝉ン䝇䛃 10
3㻔3㻕䛷䛂ア䛃、䛂イ䛃又䛿䛂ウ䛃䛸回答䛥䜜た方 19
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂共同研究䛃 7
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂ライ䝉ン䝇䛃 8
3㻔3㻕䛷䛂ア䛃、䛂イ䛃又䛿䛂ウ䛃䛸回答䛥䜜た方 16
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂共同研究䛃 8
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂ライ䝉ン䝇䛃 9
3㻔3㻕䛷䛂ア䛃、䛂イ䛃又䛿䛂ウ䛃䛸回答䛥䜜た方 20
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂共同研究䛃 10
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂ライ䝉ン䝇䛃 10
3㻔3㻕䛷䛂ア䛃、䛂イ䛃又䛿䛂ウ䛃䛸回答䛥䜜た方 6
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂共同研究䛃 2
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂ライ䝉ン䝇䛃 2
3㻔3㻕䛷䛂ア䛃、䛂イ䛃又䛿䛂ウ䛃䛸回答䛥䜜た方 18
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂共同研究䛃 5
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂ライ䝉ン䝇䛃 6
3㻔3㻕䛷䛂ア䛃、䛂イ䛃又䛿䛂ウ䛃䛸回答䛥䜜た方 1
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂共同研究䛃 1
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂ライ䝉ン䝇䛃 2
3㻔3㻕䛷䛂ア䛃、䛂イ䛃又䛿䛂ウ䛃䛸回答䛥䜜た方 1
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂共同研究䛃 1
3㻔3㻕䛷䛂エ䛃䛸回答䛥䜜た方、䛂ライ䝉ン䝇䛃 1
回答対象：1䠄8䠅䛷｢ア䛃、䛛䛴、1䠄6䠅䛷䛂ア䛃䛸回答した33社
設問番号
3(4)
製薬企業䛻対す
る貴社䛾提案䞉
要望ෆ容
回答企業
数
33
貴社䛾研究開発
体制
開発䝇䝔ー䝆
䝡䝆ネ䝇上䛾魅
力䠄競合品䛸差ู
化、ᕷ場性䠅
䝕ー䝍䛾ෆ容
シー䝈䛾䝁ン䝉プ
䝖䠄標的分子、作
用機序䛺䛹䠅
製造䛻関するෆ
容䠄品質、製造䝁
䝇䝖等䠅
知的財産䛾状況
資提案先企業䛻
合わせ䛶ෆ容を
追ຍ
そ䛾他
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選択肢 回答数 総計
ア 30
イ 15
ウ 10
エ 0
オ 2
ア 1
イ 32
ア 5
イ 19
ウ 26
エ 14
オ 0
䜹 0
䜻 2
䜽 3
ケ 1
䝁 0
䝃 11
シ 3
ア 16
イ 16
無回答 1
3(6) 33
3䠄6䠅䛷䛂イ䛃䛸回答した場合
䠄複数回答ྍ䠅
回答企業
数
32
3䠄㻣䠅 33
回答企業
数
33
設問番号
3㻔㻡㻕䠄複数回答ྍ䠅
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第三章関連 
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ᖹ成㸰㸳年６᭶㸰㸳日 
 
 
㸦製薬企業ྡ㸧 御中 
 
 
武蔵㔝大学大学院薬科学研究科 
ࣞࢠュࣛトࣜーࢧイ࢚ンス研究室 
教授    豊島 聰 
  
 
製薬企業࡜ベンチャー企業等࡜ࡢアࣛイアンス࡟関ࡍࡿ 
アンࢣート調査࡬ࡢࡈ協力ࡢ࠾願い㸦依頼㸧 
 
  
拝啓 初夏ࡢ候ࠊ貴社࡟࠾࠿れまし࡚ࡣ益々ࡈ隆昌ࡢࡇ࡜࡜࠾慶び申しୖࡆま
ࡍ。 
さ࡚ࠊ⚾࡝ࡶࡢ研究室࡛ࡣࠊ医薬産業政策研究所࡜ࡢ共ྠ研究࡟ࡼࡾࠊ創薬ベ
ンチャー企業等ࡢ革新的な医薬品を実用化ࡍࡿࡓࡵࠊ製薬企業࡬ࡢ෇滑な橋渡
しをಁ進ࡍࡿࡇ࡜を目的࡜しࡓ研究を行ࡗ࡚࠾ࡾまࡍ。ࡇࡢࡓࡵࠊࡇࡢ度ࠊ日
本製薬ᕤ業協会会員各社࡟対し࡚ࠊベンチャー企業等࡜ࡢアࣛイアンス࡟関ࡍ
ࡿアンࢣート調査をୗ記ࡢ通ࡾ行うࡇ࡜࡟いࡓしましࡓ。 
ࡘࡁまし࡚ࡣࠊ何࠿࡜ࡈ多用中ࡢ࡜ࡇࢁ誠࡟恐縮࡛ࡍࡀࠊ何卒本調査࡟ࡈ協力
いࡓだࡁࡓく࠾願い申しୖࡆまࡍ。 
 
敬具 
 
記 
 
１ 研究及びアンࢣート調査ࡢ目的 
革新的な医薬品シーࢬを有ࡍࡿベンチャー企業ࠊ大学等ࡢ研究機関࡜製薬企
業ࡀアࣛイアンスを組ࡴࡇ࡜ࡣࠊ革新的な医薬品ࡢ創出ࡢࡓࡵࡢ重要な要素ࡢ
一ࡘ࡜考え࡚いまࡍࡀࠊࡇれま࡛ベンチャー企業等࡜製薬企業࡜ࡢアࣛイアン
スࡀ必ࡎしࡶ෇滑࡟行われ࡚いࡿ࡜ࡣいえない࡜考え࡚いまࡍ。 
本研究࡛ࡣࠊシーࢬを有ࡍࡿベンチャー企業࡜それをཷけྲྀࡿ立場࡟あࡿ製
薬企業双方ࡢ考え方を調査ࡍࡿࡇ࡜࡟ࡼࡾࠊシーࢬࡢ橋渡しୖࡢ問題点を明ࡽ
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࠿࡟しࠊベンチャー企業等ࡢ開発方針や製薬企業࡬ࡢアプローチࡢ方法等࡟ࡘ
い࡚提言ࡍࡿࡇ࡜࡟ࡼࡾࠊベンチャー企業等ࡢシーࢬࡢ製薬企業࡬ࡢ෇滑な橋
渡しࡢಁ進࡟寄୚ࡍࡿࡇ࡜を目的࡜し࡚࠾ࡾまࡍ。本アンࢣート調査ࡣࠊそࡢ
一環࡜し࡚ࡢࡶࡢ࡛ࠊࡇれま࡛創薬ベンチャー企業数社࡟対し࡚ࡣࠊ既࡟ࣄア
ࣜンࢢ調査を実施῭ࡳ࡛ࡍ。 
 
㸰 アンࢣート調査ࡢ実施方法 
㸦１㸧概要 
回答内容࡟ࡘい࡚個々ࡢ企業ྡࡀ武蔵㔝大学及び医薬産業政策研究所࡟
特定࡛ࡁない方法࡛実施ࡍࡿࡓࡵࠊアンࢣート調査ཷク会社を利用し࡚ࠊア
ンࢣート回収作業ࠊ結果入力作業等を行いまࡍ。 
㸦㸰㸧アンࢣート࡟ࡈ記入いࡓだく方 
貴社࡟࠾けࡿ他ࡢ企業等࡜ࡢアࣛイアンス࡟ࡘい࡚ࡢ考え方࡟ࡘい࡚回
答可能な立場ࡢ方㸦研究開発部門࡛ࡣなくࠊࣛイセンス又ࡣ事業戦略部門ࡢ
責任者㸧࡟ࡈ回答を࠾願いいࡓしまࡍ。アンࢣート項目࡟ࡼࡗ࡚ࡣࠊ必要࡟
応ࡌ研究開発部門࡜ࡶࡈ相談ࡢୖࠊࡈ回答くださࡿࡼう࠾願いいࡓしまࡍ。 
㸦３㸧アンࢣートࡢࡈ記入方法 
アンࢣート調査票࡟直接記入し࡚ください。 
㸦㸲㸧ࡈ回答方法 
  アンࢣート調査票ࡣࠊアンࢣート調査ཷク会社࡟࠾い࡚回収ࠊ集計しまࡍ。
別紙࡟ࡈ担当ࡢ方ࡢ連絡ඛを記入ࡢୖࠊ記入῭ࡳアンࢣート調査票࡜࡜ࡶ࡟
ྠᑒされࡓ返送用ᑒ筒࡟࡚送付ください。 
㸦㸳㸧ࡈ回答ࡢ期限 
ᖹ成㸰㸳年㸵᭶１６日(火)ま࡛࡟発送ください 
 
３ 調査結果ࡢබ表 
アンࢣート調査結果を集計࣭ 分析しࡓ内容ࡣࠊ学術雑ㄅ等࡛බ表いࡓしまࡍ。
බ表࡟当ࡓࡗ࡚ࡣࠊ貴社࠿ࡽ回答されࡓ調査票自体ࡢබ表ࡣ行わࡎࠊ貴社ࡢ回
答内容ࡀ特定࡛ࡁないࡼう࡟十分な配慮を行いまࡍ。 
 
㸲 そࡢ他 
  ࡇࡢアンࢣート調査後࡟ࠊ数社ࡢ企業࡟対し࡚ࡣࣄアࣜンࢢ調査を実施ࡍ
ࡿ予定࡛ࡍ。そࡢ節ࡣࠊ度重なࡿࡈ㈇担を࠿け恐縮࡛ࡣࡈࡊいまࡍࡀࠊ再度
依頼をさࡏ࡚いࡓだࡁまࡍࡢ࡛ࠊ何卒ࡈ協力いࡓだࡁࡓく࠾願い申しୖࡆま
ࡍ。ࡇࡢࡓࡵࠊ別紙ࡢࡈ担当ࡢ方ࡢ連絡ඛࡣࠊアンࢣート調査ཷク会社ࡼࡾ
武蔵㔝大学࡟送付されまࡍ。 
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アンࢣート調査࡟ࡈ協力をいࡓだくࡍべ࡚ࡢ企業࡜担当者ࡢ皆様࡟
厚く࠾礼を申しୖࡆまࡍ。
 
＜本アンࢣート調査࡟ࡘい࡚ࡢ࠾問い合わࡏඛ㸼 
武蔵㔝大学 大学院 薬科学研究科 
ࣞࢠュࣛトࣜーࢧイ࢚ンス研究室 
特任講師 關㔝 一石 
〒202-8585東京都西東京ᕷ新⏫一୎目 1番 20ྕ 
TEL: 042-468-8692  
E-mail: k_sekino@musashino-u.ac.jp 
 
＜アンࢣート調査送付ඛ㸦アンࢣート調査ཷク会社㸧㸼 
株式会社プロセス࣭࣐ネࢪ࣓ント 
〒141-0031 東京都品川༊西五཯⏣ 7－22－17 TOCࣅル 4F 
TEL: 03-5719-6117 
 
 
な࠾ࠊ࠾問い合わࡏ࡟ࡘࡁまし࡚ࡣࠊアンࢣート調査ཷク会社࡛ࡣ対応࡛ࡁま
ࡏࢇࡢ࡛ࠊ本アンࢣート調査問い合わࡏඛ࡛あࡿ武蔵㔝大学ま࡛࠾願いいࡓし
まࡍ。 
別紙               
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連絡ඛ 
 
企業ྡ 
 
 
部署ྡ 
 
 
担当者ྡ 
 
 
電ヰ番ྕ 
 
 
電子࣓ール㸦差し支えなければࡈ記入ください。㸧 
 
 
 
 
整理 
番ྕ 
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製薬企業࡜ベンチャー企業等࡜ࡢアࣛイアンス࡟関ࡍࡿ 
アンࢣート調査 
 
アンࢣート࡟࠾答えいࡓだく࡟当ࡓࡗ࡚ࡣࠊまࡎࠊ本アンࢣート࡛使用ࡍࡿ用語ࡢ定義
をࡈ確ㄆࡢୖࠊ࠾答えくださࡿࡼう࠾願いいࡓしまࡍ。 
 
本アンࢣート࡛ࡢ用語ࡢ定義 
 ベンチャー企業等：ベンチャー企業及び大学等ࡢ研究機関。特࡟記載ࡀない場合以
外ࡣࠊ日本࡜外国ࡢ両方ࡢベンチャー企業及び大学等ࡢ研究機関を含ࡳまࡍ。 
 ベンチャー企業：設立࠿ࡽ㸰㸮年未‶࡛ࠊ従業員３㸮㸮人以ୗࡢ医薬品ࡢ研究開発   
を行う企業 
 アࣛイアンス：相手企業等ࡢ有ࡍࡿシーࢬ࡟ࡘい࡚ࠊ貴社ࡀ医薬品開発࡟向けࡓ共
ྠ研究ࠊ又ࡣࣛイセンスྲྀ得ࡍࡿࡇ࡜を指しࠊ相手企業等࡜貴社ࡢ間ࡢ試験ࡢ委ཷ
クࠊ貴社ࡢ有ࡍࡿシーࢬを相手企業等࡟ࣛイセンスࡍࡿ場合ࠊ貴社ࡢ有ࡍࡿシーࢬ
ࡢ医薬品開発࡟࠾い࡚相手企業等ࡢᢏ術を利用ࡍࡿ場合な࡝ࡣ含まない。 
 
以ୗࠊ1～６ࡢ各質問࡟対しࠊ選択肢࠿ࡽ記ྕを選択しࠊ○࡛ᅖࢇ࡛ください。ࠕそࡢ他ࠖ
を選択しࡓ場合࡟ࡣࠊそࡢ具体的な内容を       内࡟記述し࡚ください。 
 
 
１ ࠕ貴社ࡢ概要ࠖ࡟ࡘい࡚࠾尋ࡡしまࡍ。 
㸦１㸧貴社ࡣࠊ日本࡟࠾い࡚次ࡢ࡝ࡕࡽ࡟ヱ当しまࡍ࠿ 
ア 日本企業       イ 海外企業ࡢ日本現地法人 
㸦㸰㸧貴社ࡢ世界規模࡛ࡢ昨年ࡢ医薬品ࡢ販売㢠ࡢ規模㸦連結決算ベース㸧ࡣ࡝ࡢくࡽい
࡛ࡍ࠿。 
ア 5000 億෇以ୖ  
イ 1000 億෇以ୖ 5000 億෇未‶ 
࢘ 100 億෇以ୖ 1000 億෇未‶ 
࢚ 100 億෇未‶ 
㸦３㸧貴社ࡢ日本࡛ࡢ昨年ࡢ医薬品ࡢ販売㢠ࡢ規模㸦連結決算ベース㸧ࡣ࡝ࡢくࡽい࡛ࡍ
࠿。 
ア 1000 億෇以ୖ 
イ 100 億෇以ୖ 1000 億෇未‶ 
࢘ 100 億෇未‶     
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㸦㸲㸧貴社ࡀࠊ日本࡟࠾い࡚ࠊ日本ࡢ企業㸦ベンチャー企業࡜ࡣ限ࡾまࡏࢇ。㸧又ࡣ日本ࡢ
研究機関࠿ࡽ提案をཷけࡓアࣛイアンス࡟関ࡍࡿ契約案件ࡢ評価を࡝ࡇ࡛行ࡗ࡚いま
ࡍ࠿。 
ア 初期評価を含ࡵࠊ最終ุ断ま࡛ࡍべ࡚日本࡛行ࡗ࡚いࡿ。  
イ 日本࡛初期評価を行いࠊ最終決定ࡣ海外㸦本社等㸧࡛行ࡗ࡚いࡿ。 
࢘ 初期評価を含ࡵࠊ最終ุ断ま࡛ࡍべ࡚海外㸦本社等㸧࡛行ࡗ࡚いࡿ。     
࢚ 契約内容࡟ࡼࡗ࡚ࠊ初期評価又ࡣ最終ุ断ࡢ場所ࡀ異なࡿ※。 
※ࠕ࢚ࠖを選択されࡓ場合ࡣ具体的࡟内容を記載し࡚ください。 
 
 
 
オ 他社࡜ࡢアࣛイアンスを行わない。 
㸦㸳㸧貴社ࡣࠊ過去ベンチャー企業等࡜ࡢアࣛイアンスࡢ経験㸦外国࡟࠾い࡚ཷけࡓ案件
ࡶ含ࡳまࡍ。㸧ࡣあࡾまࡍ࠿。 
ア あࡾ   イ なし 
㸦６㸧貴社ࡣࠊ日本࡟࠾い࡚ࠊベンチャー企業等࠿ࡽ訪問をཷけࠊアࣛイアンス࡟ࡘい࡚
提案をཷけࡓ経験を࠾持ࡕ࡛ࡍ࠿。 
ア あࡿ   イ ない 
 
 
㸰 ࠕベンチャー企業等࡜ࡢアࣛイアンス࡟対ࡍࡿ貴社ࡢ௒後ࡢ方針ࠖ࡟ࡘい
࡚࠾尋ࡡしまࡍ。 
㸦１㸧௒後ࠊ貴社ࡣ新ࡓな開発品を得ࡿࡓࡵ࡟ࠊベンチャー企業等࡜アࣛイアンスを行う
ࡇ࡜ࡣ考えࡽれまࡍ࠿。 
ア ベンチャー企業等࡜ࡢアࣛイアンスࡶあࡾうࡿ。 
イ 現時点࡛ࡣࠊ製薬企業࡜ࡢアࣛイアンスを行うࡇ࡜ࡣあࡗ࡚ࡶࠊベンチャー企
業等࡜ࡢアࣛイアンスࡣ考え࡚いない。 
࢘ 現時点࡛ࡣࠊ自社内࡛᥈索されࡓ開発品ࡢࡳ扱いࠊベンチャー企業等࡜ࡢアࣛ
イアンスࡣ考え࡚いない。 
㸦㸰㸧௒後ࠊ貴社࡛開発ࡍࡿ品目࡟占ࡵࡿࠊベンチャー企業等࠿ࡽࡢࣛイセンス品ࡢ割合
ࡣ࡝ࡢࡼう࡟なࡗ࡚いく࡜思われまࡍ࠿。 
ア 増え࡚いく  
イ 減ࡗ࡚いく 
࢘ ほ࡜ࢇ࡝変化しない 
࢚ わ࠿ࡽない 
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１㸦６㸧࡟࠾い࡚ࠊࠕイ 㸦ࠖ日本࡟࠾い࡚ベンチャー企業等࠿ࡽアࣛイアンスࡢ
提案をཷけࡓ経験ࡀない㸧࡜回答されࡓ企業ࡢ方ࡣࠊࡇࡇ࡛アンࢣート調査終
了࡛ࡍ。ࡈ協力あࡾࡀ࡜うࡈࡊいましࡓ。 
 
 
３ ࠕ貴社ࡢベンチャー企業等࡜ࡢアࣛイアンス提案࡟関ࡍࡿ経験ࠖ࡟ࡘい࡚
࠾尋ࡡしまࡍ。 
㸦１㸧貴社ࡣࠊ日本࡟࠾い࡚ࠊ年࡟࡝ࡢくࡽいࡢ数ࡢベンチャー企業等࠿ࡽ訪問࡟ࡼࡿ提
案をཷけまࡍ࠿。 
ア １㸮㸮以ୖ イ １㸮以ୖ１㸮㸮未‶ ࢘ １㸮未‶ 
㸦㸰㸧貴社ࡀ日本࡟࠾い࡚ベンチャー企業等࠿ࡽཷけࡓ提案ࡣࠊ共ྠ研究又ࡣࣛイセンス
ࡢうࡕࠊ࡝ࡕࡽ࡟関ࡍࡿ提案ࡀ多い࡛ࡍ࠿。 
ア 共ྠ研究提案ࡢ方ࡀ多い。 
イ ࣛイセンス提案ࡢ方ࡀ多い。 
࢘ 共ྠ研究提案࡜ࣛイセンス提案ࡣほࡰྠ数程度。 
࢚ わ࠿ࡽない㸦ベンチャー企業等࠿ࡽ共ྠ研究ࡢ提案࠿ࣛイセンスࡢ提案࠿ࡣࡗ
ࡁࡾ説明されないࡇ࡜ࡀ多いࡓࡵ㸧。 
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㸦３㸧ベンチャー企業等࠿ࡽࡢアࣛイアンスࡢ提案࡟対し࡚ࠊそࡢ時点࡛アࣛイアンスを
行わない࡜ุ断しࡓ理⏤࡟ࡘい࡚࠾尋ࡡしまࡍ。 
   ア そࡶそࡶ方針࡜し࡚ࠊベンチャー企業等࡜ࡢアࣛイアンスࡣ活動ࡢターࢤット
࡟入ࡗ࡚いないࡓࡵ断ࡗࡓ。 
   イ 提案を評価しࡓ結果࡜し࡚断ࡗࡓ。 
 
ࠕイ ࡜ࠖ࠾答えされࡓ企業ࡢ方࡟࠾尋ࡡしまࡍ。࠾断ࡾしࡓ具体的な理⏤࡟ࡘい࡚ࠊ
ୗࡢ表ࡢᕥࡢ各項目ࡀ࡝ࡢ程度当࡚ࡣまࡿ࠿選択し࡚○をࡘけ࡚ください。過去࡟
࠾断ࡾをしࡓ経験をࡶ࡜࡟࠾答えください。 
アࣛイアンスࡢ提案を断ࡗࡓ理⏤ 重視しࡓ 
(critical) 
やや 
重視しࡓ 
(major) 
ほ࡜ࢇ࡝ 
重視しな࠿ࡗࡓ 
(minor) 
重点領域外࡛あࡿ    
開発スࢸーࢪ࡜し࡚時期尚᪩    
ࣅࢪネスୖࡢ問題㸦᥇算性ࡀ低い又ࡣ
競合品࡜ࡢ差別化ࡀ୙十分㸧 
   
ࢹータ内容㸦ࢹータࡢ信頼性ࠊ試験系
ࡀ୙適ษ等㸧ࡢ問題 
   
シーࢬࡢࢥンセプト㸦標的分子ࠊ作用
機序な࡝㸧ࡢ問題 
   
製造࡟関ࡍࡿ問題㸦品質ࡢ課題ࠊ製造
ࢥスト等㸧 
   
知的㈈産ୖࡢ問題 
   
ベンチャー企業等ࡢ信用性ࡢ問題－研
究開発体制࡛ࡢ懸念 
   
ベンチャー企業等ࡢ信用性ࡢ問題－㈈
務状況又ࡣ経営者࣭株主等ࡢ社会的な
側面࡛ࡢ懸念 
   
双方ࡢ契約ୖࡢ条件ࡀ合わない    
ୖࡢ表ࡢ項目以外࡟ࠊ࠾断ࡾしࡓ理⏤ࡀあࡿ場合࡟ࡣࠊࠕそࡢ他ࡢ理⏤ࠖ࡜し࡚ࠊ次࡟
具体的な内容を記載し࡚ください。 
そࡢ他ࡢ理⏤  
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㸦㸲㸧㸿 貴社ࡣࠊ日本࡟࠾い࡚ࠊ欧米ࡢベンチャー企業等࠿ࡽアࣛイアンスࡢ提案をཷ
けࡓ経験ࡣあࡾまࡍ࠿。   
ア あࡿ      イ ない 
㹀 説明者ࡢ説明又ࡣ提案資料㸦ࣀンࢥンフ࢕ࢹンシャル資料㸧ࡢ内容࣭質࡟ࡘい
࡚ࠊ日本࡜海外ࡢベンチャー企業等を比較ࡍࡿ࡜ࠊ概し࡚優劣࡟㐪いࡀあࡿ࡜思
いまࡍ࠿㸽  
   ア 一般࡟外国ࡢベンチャー企業等ࡢ方ࡀ優れ࡚いࡿ。  
イ 一般࡟日本ࡢベンチャー企業等ࡢ方ࡀ優れ࡚いࡿ 
࢘ ࡝ࡕࡽ࡜ࡶいえない 
࢚ 比較ࡍべࡁ経験ࡀない㸦㸿࡛ࠕイ ないࠖ࡜答えࡓ方㸧 
 
ࠕアࠖ又ࡣࠕイࠖ࡜࠾答えされࡓ企業ࡢ方࡟࠾尋ࡡしまࡍ。それࡣ࡝ࡢࡼう
な࡜ࡇࢁ࡟差ࡀあࡿ࡜思いまࡍ࠿。ୗࡢ表ࡢᕥࡢ各項目ࡢうࡕࠊヱ当ࡍࡿࡶ
ࡢࡍべ࡚࡟○をࡘけ࡚ください。     
        
欧米ࡢベンチャー企業等࡜ࡢ差 ○をࡘけ࡚ください 㸦複数選択可㸧 
説明者ࡢ口頭࡛ࡢ説明ࡢୖ手ୗ手 
 
提案資料ࡢ内容－要点ࡢま࡜ࡵ方ࡢ良し悪し  
提案資料ࡢ内容－必要なࢹータࡢ有無  
提案資料ࡢ内容－知的㈈産࡟ࡘい࡚ࡢ必要な情
報ࡢ有無 
 
提案資料ࡢ内容－ࣅࢪネス感覚をࡶࡗ࡚作成さ
れࡓ資料࠿否࠿ 
 
 
ୖࡢ表ࡢ項目以外࡟ࠊ差を感ࡌࡿ内容ࡀあࡿ場合࡟ࡣࠊࠕそࡢ他ࡢ差 ࡜ࠖし࡚ࠊ
次࡟具体的な内容を記載し࡚ください。 
そࡢ他ࡢ差 
 
 
  
- 142 - 
 
 
１㸦㸲㸧࡟࠾い࡚ࠊࠕ࢘ࠖ又ࡣࠕオ 㸦ࠖ日本ࡢ部署ࡀアࣛイアンスࡢ評価࡟全く
関୚しない場合㸧࡜回答されࡓ企業ࡢ方ࠊまࡓࠊ㸰㸦１㸧࡛㸦イ㸧又ࡣ㸦࢘㸧
㸦ベンチャー企業等࡜ࡢアࣛイアンスࡣ考え࡚いない㸧࡜回答されࡓ企業ࡢ方
ࡣࡇࡇ࡛アンࢣート調査終了࡛ࡍ。ࡈ協力あࡾࡀ࡜うࡈࡊいましࡓ。 
 
 
㸲 ࠕベンチャー企業等࡜ࡢアࣛイアンス㸦共ྠ研究又ࡣࣛイセンス㸧࡟ࡘい
࡚ࡢ貴社ࡢྲྀ組ࡳ࣭考え方࡟ࡘい࡚࠾尋ࡡしまࡍ。 
㸦１㸧㸿 貴社ࡣࠊベンチャー企業等࡜ࡢ共ྠ研究を求ࡵ࡚いࡿࡇ࡜をࠊ࣍ー࣒࣌ーࢪࠊ
冊子等ࡢ何ࡽ࠿ࡢ手段を通し࡚බ表し࡚いまࡍ࠿。 
ア බ表し࡚いࡿ 
イ アࣛイアンスを求ࡵ࡚いࡿࡇ࡜をබ表し࡚いࡿࡀࠊ共ྠ研究࡜明確࡟し࡚
いない 
࢘ බ表し࡚いない 
 
ࠕアࠖ又ࡣࠕイࠖ࡜࠾答えされࡓ企業ࡢ方࡟࠾尋ࡡしまࡍ。貴社ࡀ興味を持ࡗ
࡚いࡿ分㔝ࠊᢏ術等ࡢ内容ࡶ併ࡏ࡚බ表し࡚いまࡍ࠿。 
ア බ表し࡚いࡿ    イ බ表し࡚いない 
   㹀 貴社ࡣࠊベンチャー企業等࡜ࡢࣛイセンスを求ࡵ࡚いࡿࡇ࡜をࠊ࣍ー࣒࣌ーࢪࠊ
冊子等ࡢ何ࡽ࠿ࡢ手段を通し࡚බ表し࡚いまࡍ࠿。 
ア බ表し࡚いࡿ 
イ アࣛイアンスを求ࡵ࡚いࡿࡇ࡜をබ表し࡚いࡿࡀࠊࣛイセンス࡜明確࡟し
࡚いない 
࢘ බ表し࡚いない 
 
ࠕアࠖ又ࡣࠕイࠖ࡜࠾答えされࡓ企業ࡢ方࡟࠾尋ࡡしまࡍ。貴社ࡀ興味を持ࡗ
࡚いࡿ分㔝ࠊᢏ術等ࡢ内容ࡶ併ࡏ࡚බ表し࡚いまࡍ࠿。 
ア බ表し࡚いࡿ    イ බ表し࡚いない 
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㸦㸰㸧次ࡢ内容ࡢ各案件ࡣࠊ概し࡚それࡒれ࡝ࡢࡼうな時期࡟ࣛイセンスࡢ検討ࡀ可能࡛
ࡍ࠿。 
㸿  作用機序ࡀほࡰྠ一ࡢ他社ࡢ競合品ࡀ開発後期࡟あࡿࡶࡢ 
ア 臨床࡟࠾い࡚ POC ま࡛終了し࡚いࡿ 
イ 少なく࡜ࡶ治験ࡢ経験ࡀあࡿ 
࢘ 基礎研究段階又ࡣ前臨床試験段階࡛評価可能࡛あࡿ 
࢚ 臨床研究㸦治験外࡛ࡢ臨床試験㸧ࡢࢹータࡀあࡿだけ࡛ࡶࡼい 
オ ࡇࡢ案件内容ࡣそࡶそࡶࣛイセンス対象外࡛あࡿ 
㹀  新規性ࡀ高くࠊ競合開発品ࡀ見当ࡓࡽないࡶࡢ 
    ア 臨床࡟࠾い࡚ POC ま࡛終了し࡚いࡿ 
イ 少なく࡜ࡶ治験ࡢ経験ࡀあࡿ 
࢘ 基礎研究段階又ࡣ前臨床試験段階࡛評価可能࡛あࡿ 
࢚ 臨床研究㸦治験外࡛ࡢ臨床試験㸧ࡢࢹータࡀあࡿだけ࡛ࡶࡼい 
オ ࡇࡢ案件内容ࡣそࡶそࡶࣛイセンス対象外࡛あࡿ 
㹁  既存薬࡛問題࡜なࡗ࡚いࡿ副作用ࡢ重篤度ࠊ㢖度ࡢ低減を期ᚅࡍࡿࡶࡢ 
ア 臨床࡟࠾い࡚ POC ま࡛終了し࡚いࡿ 
イ 少なく࡜ࡶ治験ࡢ経験ࡀあࡿ 
࢘ 基礎研究段階又ࡣ前臨床試験段階࡛評価可能࡛あࡿ 
࢚ 臨床研究㸦治験外࡛ࡢ臨床試験㸧ࡢࢹータࡀあࡿだけ࡛ࡶࡼい 
オ ࡇࡢ案件内容ࡣそࡶそࡶࣛイセンス対象外࡛あࡿ 
Ｄ  既存薬࡛問題࡜なࡗ࡚いࡿ投୚方法ࡢ利便性ࡢ向ୖを期ᚅࡍࡿࡶࡢ 
ア 臨床࡟࠾い࡚ POC ま࡛終了し࡚いࡿ 
イ 少なく࡜ࡶ治験ࡢ経験ࡀあࡿ 
࢘ 基礎研究段階又ࡣ前臨床試験段階࡛評価可能࡛あࡿ 
࢚ 臨床研究㸦治験外࡛ࡢ臨床試験㸧ࡢࢹータࡀあࡿだけ࡛ࡶࡼい 
オ ࡇࡢ案件内容ࡣそࡶそࡶࣛイセンス対象外࡛あࡿ 
㹃  既存薬㸦プロࢻࣛッࢢを含ࡴ。㸧をࢻࣛッࢢ࣭ࢹࣜバࣜーシスࢸ࣒㸦ＤＤＳ㸧࡟
ࡼࡗ࡚有用性を高ࡵࡿࡶࡢ 
ア 臨床࡟࠾い࡚ POC ま࡛終了し࡚いࡿ 
イ 少なく࡜ࡶ治験ࡢ経験ࡀあࡿ 
࢘ 基礎研究段階又ࡣ前臨床試験段階࡛評価可能࡛あࡿ 
࢚ 臨床研究㸦治験外࡛ࡢ臨床試験㸧ࡢࢹータࡀあࡿだけ࡛ࡶࡼい 
オ ࡇࡢ案件内容ࡣそࡶそࡶࣛイセンス対象外࡛あࡿ 
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Ｆ  希少疾病࡛治療‶足度ࡀ低い疾患を対象࡜ࡍࡿࡶࡢ 
ア 臨床࡟࠾い࡚ POC ま࡛終了し࡚いࡿ 
イ 少なく࡜ࡶ治験ࡢ経験ࡀあࡿ 
࢘ 基礎研究段階又ࡣ前臨床試験段階࡛評価可能࡛あࡿ 
࢚ 臨床研究㸦治験外࡛ࡢ臨床試験㸧ࡢࢹータࡀあࡿだけ࡛ࡶࡼい 
オ ࡇࡢ案件内容ࡣそࡶそࡶࣛイセンス対象外࡛あࡿ 
㹅  ᕷ場ࡀ大ࡁくࠊ治療‶足度ࡢ高い疾患を対象࡜ࡍࡿࡶࡢ 
ア 臨床࡟࠾い࡚ POC を終了し࡚いࡿ 
イ 少なく࡜ࡶ治験ࡢ経験ࡀあࡿ。 
࢘ 基礎研究段階又ࡣ前臨床試験段階࡛評価可能࡛あࡿ。 
࢚ 臨床研究㸦治験外࡛ࡢ臨床試験㸧ࡢࢹータࡀあࡿだけ࡛ࡶࡼい。 
オ ࡇࡢ案件内容ࡣそࡶそࡶࣛイセンス対象外࡛あࡿ 
 
 
㸳 ࠕベンチャー企業等࡜ࡢアࣛイアンス㸦共ྠ研究又ࡣࣛイセンス㸧࡟あࡓ
ࡗ࡚ࡢ貴社ࡢ評価プロセス࡜評価基準ࠖ࡟ࡘい࡚࠾尋ࡡしまࡍ。 
㸦１㸧ベンチャー企業等࠿ࡽࡢアࣛイアンスࡢ提案を評価ࡍࡿࡓࡵࡢ௙組ࡳ࣭手㡰ࡣ文書
化され࡚いまࡍ࠿。 
ア 文書化され࡚いࡿ        イ 文書化され࡚いない 
㸦㸰㸧㸿 共ྠ研究ࡢ提案࡜ࣛイセンスࡢ提案࡛ࡣࠊ貴社࡛ࡢ評価࡟関わࡿ担当部署ࠊ決
定権者ࡣ異なࡾまࡍ࠿。 
ア 異なࡿ      イ ྠࡌ 
㹀  共ྠ研究ࡢ提案࡜ࣛイセンスࡢ提案࡛ࡣࠊアࣛイアンス࡟⮳ࡿま࡛ࡢ難易度ࡣ
異なࡿ࡜思いまࡍ࠿。 
ア 共ྠ研究ࡢ方ࡀ難しい  イ ࣛイセンスࡢ方ࡀ難しい  ࢘ ほࡰྠࡌ 
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㹁 貴社ࡀベンチャー企業等࡜ࡢ共ྠ研究又ࡣࣛイセンスを検討ࡍࡿ࡟あࡓࡗ࡚重
視ࡍࡿ評価ࡢ視点ࡣ何࡛ࡍ࠿。ୗࡢ表ࡢᕥࡢ各項目࡟ࡘい࡚ࠊࠕ重視ࡍࡿ(critical)ࠖ
場合ࡣ㸿ࠊࠕやや重視ࡍࡿ(major)ࠖ場合ࡣ㹀ࠊࠕほ࡜ࢇ࡝重視しない(minor)ࠖ場合
ࡣ㹁࡜し࡚ࠊ㸿㸪㹀㸪㹁ࡢいࡎれ࠿をそれࡒれ記載し࡚ください。 
 
評価項目 共ྠ研究 ࡢ場合 
ࣛイセン
スࡢ場合 
重点領域࡛あࡿࡇ࡜ 
  
開発スࢸーࢪ   
ࣅࢪネスୖࡢ魅力ࡀあࡿࡇ࡜㸦競合品࡜差別化され࡚
いࡿࡇ࡜又ࡣᕷ場性ࡀあࡿࡇ࡜㸧 
  
ࢹータ内容ࡀ適ษ࡛あࡿࡇ࡜㸦ࢹータࡢ信頼性ࡀあࡿ
ࡇ࡜ࠊ試験系ࡀ適ษ࡛あࡿ等㸧 
  
シーࢬࡢࢥンセプト㸦標的分子ࠊ作用機序な࡝㸧ࡀ明
確࡛あࡿࡇ࡜ 
  
製造࡟関ࡍࡿ問題㸦品質ࡢ課題ࠊ製造ࢥスト等㸧ࡀな
いࡇ࡜ 
 
 
 
知的㈈産ୖࡢ問題ࡀないࡇ࡜ 
  
ベンチャー企業等ࡢ信用性ࡢ問題ࡀないࡇ࡜－研究
開発体制࡛ࡢ懸念ࡀないࡇ࡜ 
  
ベンチャー企業等ࡢ信用性ࡢ問題ࡀないࡇ࡜－㈈務
状況又ࡣ経営者࣭株主等ࡢ社会的な側面࡛ࡢ懸念ࡀな
いࡇ࡜ 
  
契約条件   
ୖࡢ表ࡢ項目以外࡟ࠊ重視ࡍࡿ評価ࡢ視点ࡀあࡿ場合࡟ࡣࠊࠕそࡢ他ࡢ評価項目ࠖ
࡜し࡚ࠊ次࡟具体的な内容を記載し࡚ください。 
そࡢ他ࡢ評価項目 
㸦共ྠ研究ࡢ場合㸧 
そࡢ他ࡢ評価項目 
㸦ࣛイセンスࡢ場合㸧  
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６ ࠕ日本ࡢベンチャー企業ࡢㄆ識࡟対ࡍࡿ貴社ࡢ࠾考えࠖ࡟ࡘい࡚࠾尋ࡡし
まࡍ。 
㸦１㸧日本ࡢベンチャー企業ࡢ中࡟ࡣࠊ日本ࡼࡾࡶ欧米࡛治験を開始しࡓ方ࡀ製薬企業ࡢ
ニーࢬ࡟合⮴し࡚いࡿ࡜考え࡚いࡿ企業ࡀあࡾまࡍ。ࡇࡢ考え方࡟ࡘい࡚貴社ࡣ概し
࡚࡝ࡢࡼう࡟思われまࡍ࠿。 
ア ྠ感࡛あࡿ 
イ そうࡣ思わない 
࢘ わ࠿ࡽない 
㸦㸰㸧日本ࡢベンチャー企業ࡢ中࡟ࡣࠊ初ࡵ࡚ࣄト࡟薬物を投୚ࡍࡿ治験ࡢ実施࡟あࡓࡗ
࡚ࡣࠊ日本ࡼࡾࡶ欧米ࡢ規制当局ࡢ方ࡀࠊ治験開始ࡢྠ意ࡀ得ࡽれやࡍく開発ࡀ᪩く
進ࡴ࡜考え࡚いࡿ企業ࡀあࡾまࡍ。ࡇࡢࡇ࡜࡟ࡘい࡚貴社ࡣ概し࡚࡝ࡢࡼう࡟思われ
まࡍ࠿。 
ア ྠ感࡛あࡿ 
イ そうࡣ思わない 
࢘ わ࠿ࡽない 
 
 
 
 
以ୖ࡛アンࢣート調査ࡣ終わࡾ࡛ࡍ。 
ࡈ協力あࡾࡀ࡜うࡈࡊいましࡓ。 
 
 
 
䚷䚷回答対象䛷䛺い設問䛻回答した企業等䛾䝕ー䝍䛜含ま䜜䛶いるた䜑、䝕ー䝍䛸し䛶使用せ䛪
回答対象：回答䛾あ䛳た全企業㻠㻠社
選択肢 回答数 総計 選択肢 回答数 総計
ア 30 ア 39
イ 14 イ 2
ア 15 ウ 2
イ 13 無回答 1
ウ 14 ア 29
エ 1 イ 0
無回答 1 ウ 4
ア 21 エ 10
イ 19 無回答 1
ウ 2
無回答 2
ア 26
イ 7
ウ 2
エ 7
オ 1
無回答 1
ア 38
イ 5
無回答 1
ア 40
イ 3
無回答 1
設問番号
44
44
1(4) 44
1䠄6䠅 44
1䠄㻡䠅
㻞䠄㻞䠅 44
各設問䛤䛸䛾㞟計結果
䠄調査票䛻グ入䛥䜜た䛸䛚䜚䛻す䜉䛶䛾䝕ー䝍を㞟計、䝕ー䝍䛸し䛶使用せ䛪䠅
1(2) 44
設問番号
1(1) 44
1(3) 44
㻞䠄1䠅
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回答対象：㻝䠄㻢䠅䛷｢ア䛃䛸回答した㻠㻜社
選択肢 回答数 総計
ア 5
イ 22
ウ 11
無回答 2
ア 3
イ 23
ウ 8
エ 5
無回答 1
ア 0
イ 34
無回答 6
重視した 31
やや重視した 6
ほ䛸ん䛹重視し䛺䛛䛳た 1
無回答 1
重視した 19
やや重視した 14
ほ䛸ん䛹重視し䛺䛛䛳た 5
無回答 1
重視した 31
やや重視した 5
ほ䛸ん䛹重視し䛺䛛䛳た 1
無回答 2
重視した 23
やや重視した 9
ほ䛸ん䛹重視し䛺䛛䛳た 3
無回答 4
重視した 24
やや重視した 12
ほ䛸ん䛹重視し䛺䛛䛳た 1
無回答 2
重視した 8
やや重視した 18
ほ䛸ん䛹重視し䛺䛛䛳た 9
無回答 4
重視した 28
やや重視した 6
ほ䛸ん䛹重視し䛺䛛䛳た 2
無回答 3
重視した 7
やや重視した 18
ほ䛸ん䛹重視し䛺䛛䛳た 10
無回答 4
重視した 11
やや重視した 17
ほ䛸ん䛹重視し䛺䛛䛳た 7
無回答 4
重視した 20
やや重視した 7
ほ䛸ん䛹重視し䛺䛛䛳た 6
無回答 6
そ䛾他䛾理由 2
設問番号
㻟䠄㻝䠅 40
開発䝇䝔䞊䝆䛸し䛶時期尚早
39
䠄㻟䠄㻟䠅䛷無回答
䛾㻡社䜒回答䠅
㻟㻔㻟㻕䛷
䛂イ䛃䛸回
答した場
合
重点領域外䛷あ䜛
39
䠄㻟䠄㻟䠅䛷無回答
䛾㻡社䜒回答䠅
㻟䠄㻞䠅 40
3(3) 40
䝕䞊タ内容䠄䝕䞊タ䛾信頼性、試
験系䛜不適ษ等䠅䛾問題
39
䠄㻟䠄㻟䠅䛷無回答
䛾㻡社䜒回答䠅
䝅䞊䝈䛾コンセプ䝖䠄標的ศ子、作
用機序䛺䛹䠅䛾問題
39
䠄㻟䠄㻟䠅䛷無回答
䛾㻡社䜒回答䠅
ビ䝆ネ䝇上䛾問題䠄採算性䛜低い
又䛿競合品䛸䛾差別化䛜不十ศ䠅
39
䠄㻟䠄㻟䠅䛷無回答
䛾㻡社䜒回答䠅
ベンチャ䞊企業等䛾信用性䛾問題
－研究開発体制䛷䛾懸念
39
䠄㻟䠄㻟䠅䛷無回答
䛾㻡社䜒回答䠅
ベンチャ䞊企業等䛾信用性䛾問題
－財務状況又䛿経営者䞉株主等䛾
社会的䛺側面䛷䛾懸念
39
䠄㻟䠄㻟䠅䛷無回答
䛾㻡社䜒回答䠅
製造䛻関す䜛問題䠄品質䛾課題、
製造コ䝇䝖等䠅
39
䠄㻟䠄㻟䠅䛷無回答
䛾㻡社䜒回答䠅
知的財産上䛾問題
39
䠄㻟䠄㻟䠅䛷無回答
䛾㻡社䜒回答䠅
双方䛾契約上䛾条件䛜合わ䛺い
39
䠄㻟䠄㻟䠅䛷無回答
䛾㻡社䜒回答䠅
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回答対象：㻝䠄㻢䠅䛷｢ア䛃䛸回答した㻠㻜社
選択肢 回答数 総計
ア 38
イ 1
無回答 1
ア 20
イ 0
ウ 20
エ 0
説明者䛾口頭䛷䛾説明䛾上手
ୗ手 12
回答対象䛿㻞㻜社
䛷あ䜛䛜、㻟䠄㻠䠅䛷
䛂ウ䛃䛸回答した１
社䛾回答䜢含䜐
提案資料䛾内容－要点䛾ま䛸
䜑方䛾良し悪し 15 回答対象㻞㻜社
提案資料䛾内容－必要䛺䝕䞊
タ䛾有無 15 回答対象㻞㻜社
提案資料䛾内容－知的財産䛻
つい䛶䛾必要䛺情報䛾有無 8 回答対象㻞㻜社
提案資料䛾内容－ビ䝆ネ䝇感
覚䜢䜒䛳䛶作成さ䜜た資料䛛否
䛛
13 回答対象㻞㻜社
そ䛾他䛾差 3
回答対象䛿㻞㻜社
䛷あ䜛䛜、㻟䠄㻠䠅䛷
䛂ウ䛃䛸回答した㻞
社䛾回答䜢含䜐
40
㻟䠄㻠䠅㻮䛷䛂ア䛃また䛿｢イ䛃䛸回答した場合
㻟䠄㻠䠅㻭 40
㻟䠄㻠䠅㻮
設問番号
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回答対象：1䠄6䠅䛷｢ア䛃、1䠄㻠䠅䛷䛂ア䛃、䛂イ䛃又䛿䛂エ䛃、䛛䛴、㻞䠄1䠅䛷䛂ア䛃䛸回答した3㻣社
選択肢 回答数 総計 選択肢 回答数 総計
ア 12 ア 14
イ 4 イ 8
ウ 21 ウ 9
ア 12 エ 2
イ 3 オ 2
無回答 1 無回答 2
ア 16 ア 13
イ 3 ア,オ 1
ウ 18 イ 7
ア 17 ウ 11
イ 2 エ 0
ア 19 オ 4
ア,イ,ウ 1 無回答 1
イ 5 ア 10
ウ 5 ア,イ 1
エ 1 ア,イ,ウ 1
オ 4 イ 9
無回答 2 ウ 10
ア 7 エ 1
ア,エ 1 オ 3
イ 3 無回答 2
イ,ウ 1 ア 12
ウ 21 ア,イ,ウ 1
エ 2 ア,ウ 1
無回答 2 ア,エ 1
ア 20 イ 5
ア,イ,ウ 1 ウ 7
イ 6 エ 1
ウ 4 オ 8
エ 1 無回答 1
オ 4
無回答 1
㻠䠄㻞䠅㻱
16
37㻠䠄㻞䠅㻭
㻠䠄1䠅㻮 37
㻠䠄㻞䠅㻳 37
37
㻠䠄1䠅㻭䛷䛂ア䛃ま
た䛿䛂イ䛃䛸回答
した場合
37㻠䠄㻞䠅㻲
37
37
㻠䠄㻞䠅㻰 37
37
設問番号
㻠䠄1䠅㻭
設問番号
㻠䠄1䠅㻮䛷䛂ア䛃ま
た䛿䛂イ䛃䛸回答
した場合
19
㻠䠄㻞䠅㻮
㻠䠄㻞䠅C
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回答対象：㻝䠄㻢䠅䛷｢ア䛃、㻝䠄㻠䠅䛷䛂ア䛃、䛂イ䛃又䛿䛂エ䛃、䛛つ、㻞䠄㻝䠅䛷䛂ア䛃䛸回答した㻟㻣社
選択肢 回答数 総計
ア 18
イ 18
無回答 1
ア 25
イ 11
無回答 1
ア 7
イ 13
ウ 14
無回答 3
重視す䜛 29
やや重視す䜛 5
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 0
無回答 3
重視す䜛 11
やや重視す䜛 15
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 7
無回答 4
重視す䜛 23
やや重視す䜛 9
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 2
無回答 3
重視す䜛 22
やや重視す䜛 10
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 0
無回答 5
重視す䜛 20
やや重視す䜛 12
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 0
無回答 5
重視す䜛 6
やや重視す䜛 22
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 4
無回答 5
重視す䜛 24
やや重視す䜛 8
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 0
無回答 5
重視す䜛 17
やや重視す䜛 13
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 2
無回答 5
重視す䜛 16
やや重視す䜛 15
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 1
無回答 5
重視す䜛 22
やや重視す䜛 10
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 0
無回答 5
そ䛾他䛾評価項目 0
㻡䠄㻞䠅㻭
設問番号
㻡䠄㻞䠅㻮 37
㻡䠄㻝䠅 37
37
㻡䠄㻞䠅C
共同研究
䛾場合
ベンチャ䞊企業等䛾信用性䛾問
題䛜䛺いこ䛸－研究開発体制䛷䛾
懸念䛜䛺いこ䛸
37
ベンチャ䞊企業等䛾信用性䛾問
題䛜䛺いこ䛸－財務状況又䛿経営
者䞉株主等䛾社会的䛺側面䛷䛾懸
念䛜䛺いこ䛸
37
37重点領域䛷あ䜛こ䛸
䝕䞊タ内容䛜適ษ䛷あ䜛こ䛸䠄䝕䞊
タ䛾信頼性䛜あ䜛こ䛸、試験系䛜
適ษ䛷あ䜛等䠅
37
開発䝇䝔䞊䝆
䝅䞊䝈䛾コンセプ䝖䠄標的ศ子、作
用機序䛺䛹䠅䛜明確䛷あ䜛こ䛸
ビ䝆ネ䝇上䛾魅力䛜あ䜛こ䛸䠄競合
品䛸差別化さ䜜䛶い䜛こ䛸又䛿市
場性䛜あ䜛こ䛸䠅
37
37
37
契約条件 37
製造䛻関す䜛問題䠄品質䛾課題、
製造コ䝇䝖等䠅䛜䛺いこ䛸 37
知的財産上䛾問題䛜䛺いこ䛸 37
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回答対象：㻝䠄㻢䠅䛷｢ア䛃、㻝䠄㻠䠅䛷䛂ア䛃、䛂イ䛃又䛿䛂エ䛃、䛛つ、㻞䠄㻝䠅䛷䛂ア䛃䛸回答した㻟㻣社
選択肢 回答数 総計
重視す䜛 29
やや重視す䜛 6
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 1
無回答 1
重視す䜛 23
やや重視す䜛 11
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 1
無回答 2
重視す䜛 34
やや重視す䜛 2
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 0
無回答 1
重視す䜛 26
やや重視す䜛 7
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 1
無回答 3
重視す䜛 22
やや重視す䜛 12
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 0
無回答 3
重視す䜛 19
やや重視す䜛 13
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 2
無回答 3
重視す䜛 29
やや重視す䜛 5
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 0
無回答 3
重視す䜛 16
やや重視す䜛 15
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 3
無回答 3
重視す䜛 18
やや重視す䜛 14
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 2
無回答 3
重視す䜛 31
やや重視す䜛 3
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 0
無回答 3
そ䛾他䛾評価項目 0
37
ビ䝆ネ䝇上䛾魅力䛜あ䜛こ䛸䠄競合
品䛸差別化さ䜜䛶い䜛こ䛸又䛿市
場性䛜あ䜛こ䛸䠅
製造䛻関す䜛問題䠄品質䛾課題、
製造コ䝇䝖等䠅䛜䛺いこ䛸
37
設問番号
37
知的財産上䛾問題䛜䛺いこ䛸 37
ベンチャ䞊企業等䛾信用性䛾問題
䛜䛺いこ䛸－研究開発体制䛷䛾懸
念䛜䛺いこ䛸
37
37
開発䝇䝔䞊䝆
37
37
ベンチャ䞊企業等䛾信用性䛾問題
䛜䛺いこ䛸－財務状況又䛿経営
者䞉株主等䛾社会的䛺側面䛷䛾懸
念䛜䛺いこ䛸
䝕䞊タ内容䛜適ษ䛷あ䜛こ䛸䠄䝕䞊
タ䛾信頼性䛜あ䜛こ䛸、試験系䛜
適ษ䛷あ䜛等䠅
㻡䠄㻞䠅C
ライセン䝇䛾
場合
重点領域䛷あ䜛こ䛸
契約条件
37
䝅䞊䝈䛾コンセプ䝖䠄標的ศ子、作
用機序䛺䛹䠅䛜明確䛷あ䜛こ䛸 37
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回答対象：1䠄6䠅䛷｢ア䛃、1䠄㻠䠅䛷䛂ア䛃、䛂イ䛃又䛿䛂エ䛃、䛛䛴、㻞䠄1䠅䛷䛂ア䛃䛸回答した3㻣社
選択肢 回答数 総計
ア 17
イ 8
ウ 12
ア 21
イ 8
ウ 8
設問番号
6(1) 37
6(2) 37
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選択肢䛛䜙１䛴回答す䜉䛝設問䛻複数回答した企業䛾回答を複数䜹ウン䝖した䚹
回答対象䛷䛿䛺い設問䛻回答した企業䛾回答を㞟計対象外䛸した䚹
回答対象：回答䛾あ䛳た全企業㻠㻠社
選択肢 回答数 総計 選択肢 回答数 総計
ア 30 ア 39
イ 14 イ 2
ア 15 ウ 2
イ 13 無回答 1
ウ 14 ア 29
エ 1 イ 0
無回答 1 ウ 4
ア 21 エ 10
イ 19 無回答 1
ウ 2
無回答 2
ア 26
イ 7
ウ 2
エ 7
オ 1
無回答 1
ア 38
イ 5
無回答 1
ア 40
イ 3
無回答 1
設問番号
1(1) 44
1(3) 44
㻞䠄1䠅 44
1䠄6䠅 44
1䠄㻡䠅
1(2) 44
各設問䛤䛸䛾㞟計結果䠄回答対象䛷䛺い設問䛻回答した回答を除い䛶㞟計、䝕ー
䝍䛸し䛶使用䠅
㻞䠄㻞䠅 44
設問番号
44
1(4) 44
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回答対象：㻝䠄㻢䠅䛷｢ア䛃䛸回答した㻠㻜社
選択肢 回答数 総計
ア 5
イ 22
ウ 11
無回答 2
ア 3
イ 23
ウ 8
エ 5
無回答 1
ア 0
イ 34
無回答 6
重視した 31
やや重視した 6
ほ䛸ん䛹重視し䛺䛛䛳た 1
無回答 1
重視した 19
やや重視した 14
ほ䛸ん䛹重視し䛺䛛䛳た 5
無回答 1
重視した 31
やや重視した 5
ほ䛸ん䛹重視し䛺䛛䛳た 1
無回答 2
重視した 23
やや重視した 9
ほ䛸ん䛹重視し䛺䛛䛳た 3
無回答 4
重視した 24
やや重視した 12
ほ䛸ん䛹重視し䛺䛛䛳た 1
無回答 2
重視した 8
やや重視した 18
ほ䛸ん䛹重視し䛺䛛䛳た 9
無回答 4
重視した 28
やや重視した 6
ほ䛸ん䛹重視し䛺䛛䛳た 2
無回答 3
重視した 7
やや重視した 18
ほ䛸ん䛹重視し䛺䛛䛳た 10
無回答 4
重視した 11
やや重視した 17
ほ䛸ん䛹重視し䛺䛛䛳た 7
無回答 4
重視した 20
やや重視した 7
ほ䛸ん䛹重視し䛺䛛䛳た 6
無回答 6
そ䛾他䛾理由 2
双方䛾契約上䛾条件䛜合わ䛺い
39
䠄㻟䠄㻟䠅䛷無回答
䛾㻡社䜒回答䠅
ベンチャ䞊企業等䛾信用性䛾問題
－研究開発体制䛷䛾懸念
39
䠄㻟䠄㻟䠅䛷無回答
䛾㻡社䜒回答䠅
ベンチャ䞊企業等䛾信用性䛾問題
－財務状況又䛿経営者䞉株主等䛾
社会的䛺側面䛷䛾懸念
39
䠄㻟䠄㻟䠅䛷無回答
䛾㻡社䜒回答䠅
製造䛻関す䜛問題䠄品質䛾課題、
製造コ䝇䝖等䠅
39
䠄㻟䠄㻟䠅䛷無回答
䛾㻡社䜒回答䠅
知的財産上䛾問題
39
䠄㻟䠄㻟䠅䛷無回答
䛾㻡社䜒回答䠅
3(3) 40
䝕䞊タ内容䠄䝕䞊タ䛾信頼性、試
験系䛜不適ษ等䠅䛾問題
39
䠄㻟䠄㻟䠅䛷無回答
䛾㻡社䜒回答䠅
䝅䞊䝈䛾コンセプ䝖䠄標的ศ子、作
用機序䛺䛹䠅䛾問題
39
䠄㻟䠄㻟䠅䛷無回答
䛾㻡社䜒回答䠅
ビ䝆ネ䝇上䛾問題䠄採算性䛜低い
又䛿競合品䛸䛾差別化䛜不十ศ䠅
39
䠄㻟䠄㻟䠅䛷無回答
䛾㻡社䜒回答䠅
設問番号
㻟䠄㻝䠅 40
開発䝇䝔䞊䝆䛸し䛶時期尚早
39
䠄㻟䠄㻟䠅䛷無回答
䛾㻡社䜒回答䠅
㻟㻔㻟㻕䛷
䛂イ䛃䛸回
答した場
合
重点領域外䛷あ䜛
39
䠄㻟䠄㻟䠅䛷無回答
䛾㻡社䜒回答䠅
㻟䠄㻞䠅 40
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回答対象：㻝䠄㻢䠅䛷｢ア䛃䛸回答した㻠㻜社
選択肢 回答数 総計
ア 38
イ 1
無回答 1
ア 20
イ 0
ウ 20
エ 0
説明者䛾口頭䛷䛾説明䛾上手
ୗ手 11
提案資料䛾内容－要点䛾ま䛸
䜑方䛾良し悪し 15
提案資料䛾内容－必要䛺䝕䞊
タ䛾有無 15
提案資料䛾内容－知的財産䛻
つい䛶䛾必要䛺情報䛾有無 8
提案資料䛾内容－ビ䝆ネ䝇感
覚䜢䜒䛳䛶作成さ䜜た資料䛛否
䛛
13
そ䛾他䛾差 1
40
㻟䠄㻠䠅㻮䛷䛂ア䛃また䛿｢イ䛃䛸回答した場合
㻟䠄㻠䠅㻭 40
㻟䠄㻠䠅㻮
設問番号
回答対象㻞㻜社
- 156 -
回答対象：1䠄6䠅䛷｢ア䛃、1䠄㻠䠅䛷䛂ア䛃、䛂イ䛃又䛿䛂エ䛃、䛛䛴、㻞䠄1䠅䛷䛂ア䛃䛸回答した3㻣社
選択肢 回答数 総計 選択肢 回答数 総計
ア 12 ア 14
イ 4 イ 8
ウ 21 ウ 9
ア 12 エ 2
イ 3 オ 2
無回答 1 無回答 2
ア 16 ア 14
イ 3 イ 7
ウ 18 ウ 11
ア 17 エ 0
イ 2 オ 5
ア 20 無回答 1
イ 6 ア 12
ウ 6 イ 11
エ 1 ウ 11
オ 4 エ 1
無回答 2 オ 3
ア 8 無回答 2
イ 4 ア 15
ウ 22 イ 6
エ 3 ウ 9
オ 0 エ 2
無回答 2 オ 8
ア 21 無回答 1
イ 7
ウ 5
エ 1
オ 4
無回答 1
37
㻠䠄㻞䠅㻮
3㻥䠄回答
企業3㻡社
中㻞社䛜
複数回
答䠅
㻠䠄㻞䠅C
設問番号
㻠䠄1䠅㻭
設問番号
㻠䠄1䠅㻮䛷䛂ア䛃ま
た䛿䛂イ䛃䛸回答
した場合
19
16
㻠䠄㻞䠅㻰
㻠䠄1䠅㻮 37
37
㻠䠄1䠅㻭䛷䛂ア䛃ま
た䛿䛂イ䛃䛸回答
した場合
㻠䠄㻞䠅㻭
3㻥䠄回答
企業3㻡社
中1社䛜
複数回
答䠅
3㻥䠄回答
企業36社
中1社䛜
複数回
答䠅
㻠䠄㻞䠅㻱
38䠄回答
企業36社
中1社䛜
複数回
答䠅
㻠䠄㻞䠅㻲
㻠㻜䠄回答
企業3㻡社
中㻞社䛜
複数回
答䠅
㻠䠄㻞䠅㻳
㻠1䠄回答
企業36社
中㻞社䛜
複数回
答䠅
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回答対象：㻝䠄㻢䠅䛷｢ア䛃、㻝䠄㻠䠅䛷䛂ア䛃、䛂イ䛃又䛿䛂エ䛃、䛛つ、㻞䠄㻝䠅䛷䛂ア䛃䛸回答した㻟㻣社
選択肢 回答数 総計
ア 18
イ 18
無回答 1
ア 25
イ 11
無回答 1
ア 7
イ 13
ウ 14
無回答 3
重視す䜛 29
やや重視す䜛 5
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 0
無回答 3
重視す䜛 11
やや重視す䜛 15
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 7
無回答 4
重視す䜛 23
やや重視す䜛 9
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 2
無回答 3
重視す䜛 22
やや重視す䜛 10
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 0
無回答 5
重視す䜛 20
やや重視す䜛 12
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 0
無回答 5
重視す䜛 6
やや重視す䜛 22
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 4
無回答 5
重視す䜛 24
やや重視す䜛 8
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 0
無回答 5
重視す䜛 17
やや重視す䜛 13
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 2
無回答 5
重視す䜛 16
やや重視す䜛 15
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 1
無回答 5
重視す䜛 22
やや重視す䜛 10
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 0
無回答 5
そ䛾他䛾評価項目 0
契約条件 37
製造䛻関す䜛問題䠄品質䛾課題、
製造コ䝇䝖等䠅䛜䛺いこ䛸 37
知的財産上䛾問題䛜䛺いこ䛸 37
䝅䞊䝈䛾コンセプ䝖䠄標的ศ子、作
用機序䛺䛹䠅䛜明確䛷あ䜛こ䛸
ビ䝆ネ䝇上䛾魅力䛜あ䜛こ䛸䠄競合
品䛸差別化さ䜜䛶い䜛こ䛸又䛿市
場性䛜あ䜛こ䛸䠅
37
37
37
㻡䠄㻞䠅C
共同研究
䛾場合
ベンチャ䞊企業等䛾信用性䛾問
題䛜䛺いこ䛸－研究開発体制䛷䛾
懸念䛜䛺いこ䛸
37
ベンチャ䞊企業等䛾信用性䛾問
題䛜䛺いこ䛸－財務状況又䛿経営
者䞉株主等䛾社会的䛺側面䛷䛾懸
念䛜䛺いこ䛸
37
37重点領域䛷あ䜛こ䛸
䝕䞊タ内容䛜適ษ䛷あ䜛こ䛸䠄䝕䞊
タ䛾信頼性䛜あ䜛こ䛸、試験系䛜
適ษ䛷あ䜛等䠅
37
開発䝇䝔䞊䝆
㻡䠄㻞䠅㻭
設問番号
㻡䠄㻞䠅㻮 37
㻡䠄㻝䠅 37
37
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回答対象：㻝䠄㻢䠅䛷｢ア䛃、㻝䠄㻠䠅䛷䛂ア䛃、䛂イ䛃又䛿䛂エ䛃、䛛つ、㻞䠄㻝䠅䛷䛂ア䛃䛸回答した㻟㻣社
選択肢 回答数 総計
重視す䜛 29
やや重視す䜛 6
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 1
無回答 1
重視す䜛 23
やや重視す䜛 11
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 1
無回答 2
重視す䜛 34
やや重視す䜛 2
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 0
無回答 1
重視す䜛 26
やや重視す䜛 7
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 1
無回答 3
重視す䜛 22
やや重視す䜛 12
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 0
無回答 3
重視す䜛 19
やや重視す䜛 13
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 2
無回答 3
重視す䜛 29
やや重視す䜛 5
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 0
無回答 3
重視す䜛 16
やや重視す䜛 15
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 3
無回答 3
重視す䜛 18
やや重視す䜛 14
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 2
無回答 3
重視す䜛 31
やや重視す䜛 3
ほ䛸ん䛹重視し䛺い 0
無回答 3
そ䛾他䛾評価項目 0
37
ベンチャ䞊企業等䛾信用性䛾問題
䛜䛺いこ䛸－財務状況又䛿経営
者䞉株主等䛾社会的䛺側面䛷䛾懸
念䛜䛺いこ䛸
䝕䞊タ内容䛜適ษ䛷あ䜛こ䛸䠄䝕䞊
タ䛾信頼性䛜あ䜛こ䛸、試験系䛜
適ษ䛷あ䜛等䠅
㻡䠄㻞䠅C
ライセン䝇䛾
場合
重点領域䛷あ䜛こ䛸
契約条件
37
䝅䞊䝈䛾コンセプ䝖䠄標的ศ子、作
用機序䛺䛹䠅䛜明確䛷あ䜛こ䛸 37
製造䛻関す䜛問題䠄品質䛾課題、
製造コ䝇䝖等䠅䛜䛺いこ䛸
37
37
設問番号
37
知的財産上䛾問題䛜䛺いこ䛸 37
ベンチャ䞊企業等䛾信用性䛾問題
䛜䛺いこ䛸－研究開発体制䛷䛾懸
念䛜䛺いこ䛸
37
37
開発䝇䝔䞊䝆 37
ビ䝆ネ䝇上䛾魅力䛜あ䜛こ䛸䠄競合
品䛸差別化さ䜜䛶い䜛こ䛸又䛿市
場性䛜あ䜛こ䛸䠅
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回答対象：1䠄6䠅䛷｢ア䛃、1䠄㻠䠅䛷䛂ア䛃、䛂イ䛃又䛿䛂エ䛃、䛛䛴、㻞䠄1䠅䛷䛂ア䛃䛸回答した3㻣社
選択肢 回答数 総計
ア 17
イ 8
ウ 12
ア 21
イ 8
ウ 8
設問番号
6(1) 37
6(2) 37
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